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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
1.1 Historial da proposta

A fim de proporcionar aos cidaddos da Unido Europeia (UE) um nivel elevado de salde
humana e animal e de fitossanidade e para garantir o funcionamento do mercado interno, a
legidacdo da Unido inclui um conjunto de regras harmonizadas destinadas a prevenir,
eliminar ou reduzir o nivel de riscos sanitérios para as pessoas, 0S animais e 0s vegetais que
podem ocorrer ao longo da «cadeia agroalimentar»; este termo € utilizado numa acegdo muito
lata, abrangendo todos o0s processos, produtos e atividades relacionados com os alimentos, a
sua producdo e 0 seu manuseamento, bem como as regras destinadas a garantir, quer direta
guer indiretamente (ou sgja, através dos requisitos de seguranca dos alimentos para animais),
gue sdo seguros e préprios para o consumo humano. A UE dispde também de legislacéo
veterinaria e fitossanitéria, com regras relativas aos riscos no dominio da salde animal e da
fitossanidade em geral, e de regras relativas a identidade, salde e qualidade do material de
reproducdo vegetal. Este vasto acervo rege, pois, 0s riscos para a salde em sentido restrito
(riscos para a integridade das pessoas, dos animais e dos vegetais decorrentes de pragas,
doencas, contaminantes microbianos e quimicos e outros perigos) e também a preservacdo das
gualidades inerentes requeridas para assegurar um arranque seguro da producéo vegetal e
métodos de producdo regulamentados (bem-estar animal, agricultura bioldgica, indicactes
geogréficas, material de reproducdo vegetal). Inclui igualmente regras destinadas a garantir a
informacdo dos consumidores e a assegurar préticas leais no comércio de produtos
agroalimentares.

Para que este extenso conjunto de regras pudesse ser aplicado de modo harmonizado em todos
os Estados-Membros da UE, foi estabelecido um quadro legislativo para a organizacéo de
controlos oficiais, através do Regulamento (CE) n.° 882/2004" (a seguir «regulamento).

A presente proposta procede a revisdo da legislacdo relativa aos controlos oficiais, a fim de
colmatar deficiéncias identificadas na sua redacéo e na sua aplicagdo. Tem por objetivo criar
um quadro normativo robusto, transparente e sustentavel, que esteja mais bem adaptado aos
fins pretendidos. A proposta substitui e revoga o regulamento e diversos atos e disposi¢oes
setoriais que se tornaréo redundantes com a sua adocéo.

A proposta, ao fazer parte de um pacote abrangente, que engloba também trés revisdes de
fundo destinadas a modernizar o acervo em matéria de salde animal, fitossanidade e material
de reproducdo vegetal, visa iguamente modernizar e integrar o sistema de controlos oficiais
de modo a que sgja possivel acompanhar de forma coerente a melhoria das politicas da UE
nesses setores.

Para racionalizar e ssimplificar o quadro legislativo global, prosseguindo simultaneamente o
objetivo de melhoria da legislacdo, a proposta integra no quadro do mesmo regulamento as
regras atual mente aplicaveis aos control os oficiais em dominios especificos regidos por regras
distintas (p. ex. os controlos dos residuos de medicamentos veterinarios em animais vivos e
produtos de origem animal e os control os fitossanitarios).

! Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cumprimento da legislacdo relativa aos
alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas relativas a salde e ao bem-estar dos
animais.
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Na sequéncia de um reexame aprofundado das disposi¢des do regulamento, que expds Varios
casos em gue 0s encargos da organizacdo e execucdo de controlos oficiais poderiam ser
reduzidos mediante a eliminacdo de requisitos redundantes (p. ex., a apresentacdo de
relatorios especificos relativos aos controlos oficiais de residuos de medicamentos
veterinarios) ou mediante a adocdo de uma abordagem proporcionada e flexivel para
determinadas situacfes (p. ex., ndo exigir a plena acreditacdo dos laboratorios oficiais em
situacdes de emergéncia), a propostaintroduz as alteracdes paratal necessarias.

No que diz respeito aos controlos oficiais das mercadorias provenientes de paises terceiros, as
disposicoes do regulamento sdo atualmente aplicaveis em conjunto com disposi¢des setoriais
gue regem, respetivamente, as importacbes de animais e produtos de origem animal, as
importacOes de vegetais e produtos vegetais e os controlos de alimentos para consumo
humano e animal que requerem uma atencdo acrescida nas fronteiras devido a existéncia de
riscos especificos.

O relatério sobre a eficacia e coeréncia dos controlos sanitérios e fitossanitarios as
importacBes de géneros alimenticios, alimentos para animais, animais e plantas’, adotado pela
Comissdo em dezembro de 2010, concluiu que, embora o extenso acervo legidativo
atualmente em vigor permita a UE responder a novos riscos ou situacfes de emergéncia sem
causar distorcdes do comércio, se poderia melhorar a coeréncia do sistema de controlos na
importacdo aplicado na Unido através da revisdo e consolidagcdo dos diplomas setoriais
existentes no que diz respeito aos controlos oficiais. O relatorio indica que esta recomendacéo
traria beneficios para os Estados-Membros e os operadores que lidam com mercadorias
provenientes de paises terceiros, ao permitir uma maior eficiéncia no estabelecimento das
prioridades dos controlos e uma melhor afetacdo dos recursos publicos empregues na
realizacao de controlos na importacéo. Considerou-se que a revisao do regulamento constituia
uma boa oportunidade para tomar em conta as conclusdes do relatorio e consolidar o0s
controlos, na medida do possivel. A proposta inclui, por conseguinte, um conjunto de regras
comuns e abrangentes aplicavels aos controlos de animais e de mercadorias provenientes de
paises terceiros.

No que diz respeito ao financiamento dos controlos oficiais, o regulamento confirma o
principio geral segundo o qual os Estados-Membros devem assegurar a disponibilizacéo de
recursos financeiros adequados para os controlos oficiais, bem como a obrigagdo de os
Estados-Membros cobrarem, em certos dominios, as chamadas «taxas de controlo», a fim de
recuperarem junto dos operadores das empresas 0s custos associados a realizacdo dos
controlos oficiais. As regras em vigor preveem a cobranca de taxas de inspecao obrigatérias
apenas para as atividades de controlo oficial das empresas dos setores da carne, dos produtos
da pesca e do leite, bem como para a aprovacéo de estabelecimentos do setor da alimentacéo
animal e para a maior parte dos controlos nas fronteiras. Foi nesses dominios que se
harmonizaram pela primeira vez ao nivel da UE os métodos de controlo pelas autoridades
competentes (AC) dos Estados-Membros; o legislador partiu do principio de que, nesses
dominios, os operadores que beneficiavam do valor acrescentado decorrente das garantias
proporcionadas pelos controlos oficiais deveriam ser chamados a compensar 0S custos
suportados pel os Estados-Membros com a realizagdo desses control os.

A proposta mantém o sistema de taxas obrigatOrias, mas introduz as alteracBes necessarias
para corrigir as insuficiéncias do sistema atual. Um estudo externo® realizado em 2009 a fim

2 COM/2010/785/Final.
«Estudo sobre taxas e encargos cobrados pelos Estados-Membros para cobrir as despesas ocasionadas
pelos controlos oficiais». FCEC 2009.
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de avaliar a aplicagdo do mecanismo de financiamento estabelecido pelo regulamento revelou
existirem problemas na aplicacdo das regras pertinentes (artigos 26.° a 29.9), concluindo que o
objetivo global de assegurar que sdo fornecidos as autoridades competentes recursos
financeiros adequados para a realizacdo dos controlos oficiais ndo esta a ser cumprido em
toda a UE, o que se reflete na execucdo dos controlos. O estudo chamou também a atencdo
para ainjustica de um sistema de taxas obrigatérias no qual apenas certos setores contribuem
para o financiamento dos controlos oficiais e que ndo estabelece uma distingdo eficaz entre as
empresas cumpridoras e as ndo cumpridoras. O estudo de 2009 recomendou que os artigos
26.° a 29.° do regulamento fossem revistos.

Ao longo do periodo de consulta as partes interessadas contribuiram plenamente, quer no
ambito dos estudos de avaliagcdo, quer no que se refere a preparagéo da avaliagéo de impacto.

1.2. Objetivos da proposta

Os objetivos gerais da revisdo coincidem com os objetivos do Tratado de assegurar o
funcionamento do mercado Unico garantindo simultaneamente um nivel elevado de protecéo
da salde. Refletem igualmente o objetivo prioritédrio da Comissdo de garantir a devida
execucao da legisacdo da UE, que constitui igualmente o objetivo inicial do regulamento
relativo aos controlos oficiais.

Mais especificamente, a proposta visa modernizar e afinar os instrumentos de execucao e, em
especial, os controlos oficiais, como previstos no regulamento em vigor, simplificar o quadro
legidlativo, facilitar a sua utilizacdo e torna-lo mais eficiente (por exemplo no que diz respeito
a cooperacdo administrativa). No ambito do financiamento dos controlos oficiais, a proposta
visa assegurar a disponibilidade de recursos estaveis e adequados, garantir condicoes
equitativas e justas no financiamento dos controlos oficiais e melhorar a transparéncia.

S80 necessarios controlos oficiais eficazes para garantir a correta execucdo da legislacdo que
rege a cadeia agroalimentar e, por conseguinte, para assegurar 0 cumprimento dos objetivos
acima descritos.

O funcionamento eficiente do sistema de controlos oficiais da UE é importante tanto para as
exportacdes como para as importagdes na Unido. A capacidade da UE de exportar para paises
terceiros assenta na reputacdo das elevadas normas de producéo e no valor acrescentado que
0s produtos europeus demonstram ter quando comparados com os produtos produzidos fora
de Europa. Isto s6 é possivel se forem aplicados controlos oficiais fidveis que garantam que as
normas de qualidade e seguranca da cadeia agroalimentar séo aplicadas de forma consistente e
gue as expectativas dos parceiros comerciais sao satisfeitas.

Ao nivel das importactes, € fundamental que todos os alimentos presentes no mercado da UE
sgjam seguros. Os controlos das mercadorias provenientes de paises terceiros efetuados pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros oferecem garantias adequadas de que essas
mercadorias cumprem requisitos de segurancga equivalentes. As regras pertinentes de controlo
das importacbes devem estar em conformidade com o Acordo relativo a Aplicagdo de
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) da OMC, em especid com as disposicOes
estabel ecidas no seu anexo C.

1.3. Quadro regulamentar

A responsabilidade pela execucdo da legislacdo da UE aplicavel a cadeia agroalimentar cabe
aos Estados-Membros, competindo as respetivas autoridades monitorizar e comprovar a
aplicacdo e o cumprimento efetivos dos requisitos relevantes na Unido. Para tal, as
autoridades verificam se as atividades dos operadores e as mercadorias col ocadas no mercado
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da UE (quer produzidas na UE quer importadas de paises terceiros) estdo em conformidade
com as normeas e requisitos da UE aplicaveis a cadeia alimentar.

O regulamento estabel ece regras europeias harmonizadas que regem as atividades de controlo
oficial redizadas pelos Estados-Membros, tendo como objetivo criar uma abordagem
integrada e uniforme dos controlos oficiais ao longo da cadeia alimentar. O regulamento
estabelece um quadro gera para a realizac@o de controlos oficiais no dominio da legislacéo
relativa aos alimentos para consumo humano e animal e a salide e bem-estar animal, definindo
regras gue regulam a organizacdo e o financiamento desses control os.

Apesar desta abordagem integrada, por razdes historicas os controlos oficiais em matéria de
salde animal (relativos tanto as mercadorias internas como as importadas) e os controlos
oficiais em matéria de residuos de medicamentos veterindrios continuaram a ser
regulamentados separadamente. Além disso, ndo foram incluidos no ambito de aplicacdo do
regulamento certos setores relacionados com a cadeia adimentar - designadamente a
fitossanidade, 0 material de reproducéo vegetal e os subprodutos animais -, para 0s quais se
estabel eceram regimes setoriai s especificos.

A presente proposta estabelece um conjunto de regras Unico, aplicavel aos controlos oficiais
em todos estes setores.

1.4. Coer éncia com outras politicas e objetivos da Unido

A presente iniciativa persegue os objetivos da comunicagdo sobre regulamentacdo inteligente
na Unido Europeia. Um dos objetivos da revisao consiste em simplificar a carga legidativa a
luz dos comentarios sobre o regime em vigor apresentados pelos Estados-Membros e pelos
operadores de empresas do setor alimentar.

A proposta estéd em consonancia com as revisoes da legislacdo relativa a saide animal, as
medidas contra as pragas dos vegetais e a0 material de reproducéo vegetal, adotadas em
simultdneo pela Comissdo. Pretende também assegurar que as disposi¢cdes do regulamento
complementam de modo coerente as disposi¢Oes aplicaveis aos medicamentos veterinarios,
cuja revisdo esta igualmente em curso. Procedeu-se a uma andlise exaustiva do alinhamento
desta legislacdo setorial da UE com as disposicdes gerais do regulamento, a fim de integrar o
sistema de controlos oficiais de modo a que este acompanhe de forma coerente a melhoria das
politicas da UE nesses setores.

A proposta procura ainda adaptar o quadro de controlos oficiais, em especial a terminologia
utilizada, ao codigo aduaneiro modernizado.

Tendo em vista a estratégia Europa 2020, a redizacdo de controlos eficazes ao longo da
cadeia alimentar permitira garantir a seguranca dos alimentos para consumo humano e animal
e, a0 mesmo tempo, promover a competitividade dos operadores das empresas,
recompensando os operadores cumpridores e assegurando a aplicacdo do principio do
utilizador-pagador em todos os setores. Para esse efeito, a isengdo das taxas de controlo
obrigatorias prevista para as microempresas cumpre o compromisso da Comisséo de reduzir
0S encargos para as empresas muito pequenas, em consonancia com a sua nova politica
«Minimizacdo da carga regulamentar que incide sobre as PME - Ajustamento da
regulamentacdo da UE as necessi dades das microempresas»”.

4 COM (2011)803.
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2. RESULTADOS DA CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACOESDEIMPACTO

2.1. Processo de consulta
2.1.1. Métodos de consulta, principais setores visados e perfil geral dos consultados

O grupo de trabalho criado no contexto do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Sande Animal para debater questBes relacionadas com a aplicacdo do regulamento reuniu-se
diversas vezes para discutir a revisdo em curso. Os Estados-Membros foram também
consultados no contexto de dois estudos sobre o financiamento dos controlos oficiais
encomendados pela Comissdo (o estudo de 2009 ja mencionado e um segundo estudo, em
2010, que andisa mais aprofundadamente as deficiéncias identificadas’). Os
Estados-Membros foram iguamente consultados no ambito de outros féruns e
enquadramentos sobre os seguintes temas especificos relacionados com os controlos oficiais:
acreditacdo de laboratérios oficiais, controlos oficiais de residuos de medicamentos
veterin&rios nos animais vivos e produtos de origem animal, controlos veterinarios nas
fronteiras, salde animal, fitossanidade e material de reproducdo vegetal. Os principais
problemas identificados e as opgdes provisorias foram igualmente debatidos em reunides dos
diretores das agéncias e servicos de seguranca alimentar em 29 de junho - 1 de julho de 2011
e 8 de dezembro de 2011.

As partes interessadas (representantes de associages industriais e ONG) foram consultadas
durante os estudos de avaliacdo e a preparacdo da avaliagcdo de impacto. O grupo consultivo
da cadeia alimentar, da salide animal e da fitossanidade reuniu dois grupos de trabalho ad hoc,
dedicados, respetivamente, arevisao do sistema de controlos oficiais e a revisdo das regras em
matéria de financiamento desses controlos. Os progressos foram apresentados e debatidos nas
reunides plenarias do referido grupo consultivo, assim como, por convite, nas reunides de
varios organismos representativos da industria. Além dos debates com os Estados-Membros,
as consultas das partes interessadas constituiram um elemento igual mente importante dos dois
estudos externos sobre o financiamento dos controlos oficiais.

2.1.2. Recolha de dados

Os relatorios de auditoria do Servico Alimentar e Veterind&rio (SAV) da Comisséo,
encarregado de avaliar os controlos da UE redizados nos Estados-Membros, foram
amplamente tomados em conta no ambito da revisdo. Esses relatorios fornecem dados e
informagcdes sobre a organizacdo e o funcionamento dos sistemas de controlo nos
Estados-Membros e a aplicacéo da legislagdo agroalimentar. Os resultados de cada auditoria
efetuada pelo SAV sdo apresentados num relatério de auditoria que € disponibilizado ao
publico.

No que diz respeito ao financiamento dos controlos oficiais, 0 estudo de 2011 sublinhou a
dificuldade de se obterem dados exatos nos Estados-Membros para quantificar os custos
globais dos controlos e os correspondentes problemas de afetacdo de recursos. O relatorio
sdlienta, porém, a diversidade existente em termos de extensdo da recuperacdo de custos nos
Estados-Membros, bem como certos problemas na aplicacdo das regras da UE.

2.1.3. Resumo das respostas e modo como foram tidas em conta

Todas as partes interessadas e todos os Estados-Membros acolheram favoravelmente a
proposta de se proceder a uma revisdo do regulamento e o0 objetivo de se estabelecer um

5 «Preparatory work to support the impact assessment on reviewing the rules on the financing of official

controls». GHK Consulting Ltd, em conjunto com ADAS UK Ltd. 2011.
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guadro legidlativo mais claro, mais simples e mais eficiente para a organizagdo dos controlos
oficiais e de outras atividades oficiais ao longo de toda a cadeia agroalimentar, tomando em
conta simultaneamente as especificidades de cada setor. Com efeito, houve consenso quase
unanime gquanto ao facto de que a revisdo deveriatomar em conta as regras de controlo oficial
relevantes da legislagéo setorial, bem como os ensinamentos e experiéncia adquiridos desde a
entrada em vigor do regulamento.

No que diz respeito as regras relativas ao financiamento dos controlos oficiais, as opinifes
variaram em funcdo das préticas atuais de cada Estado-Membro e, do ponto de vista das
empresas, em fungdo de |hes serem ou ndo cobradas atual mente taxas obrigatorias.

Foi expressa uma preocupacdo geral quanto a proposta de alargamento da lista de taxas
obrigatérias, mas a maior parte dos consultados concordou que € injusto aplicar essas taxas
apenas a certos operadores e todos reconheceram a importancia de afetar recursos suficientes
aos sistemas de controlo nacionais. A proposta foi elaborada com o objetivo de alcangar um
justo equilibrio, garantindo, por um lado, que as novas regras ndo acarretam encargos
desproporcionados e incomportaveis para os operadores e, por outro lado, assegurando
receitas adequadas e estéveis para as autoridades competentes e 0s seus sistemas de control o.

Tanto as partes interessadas como os Estados-Membros concordam que o principio dos
«controlos baseados nos riscos» previsto no regulamento (ou sgja, quando 0S recursos sao
limitados, devem ser utilizados seletivamente com base nos perigos e riscos associados ao
produto ou a atividade especifica das empresas, nos antecedentes dos operadores no que toca
ao cumprimento da legislacdo, na fiabilidade e nas indicacdes de possivel incumprimento)
deve ser mantido e reforgado, em especia nos dominios em que as regras em vigor criam
obstaculos a afetacdo eficiente de recursos de controlo, designadamente os controlos nas
fronteiras e os controlos de residuos de medicamentos veterinarios. Tendo isto em vista, a
proposta revoga as regras especiais que regem estes Ultimos e substitui o atual quadro
fragmentado aplicavel aos controlos oficiais das diferentes categorias de produtos
provenientes de paises terceiros por um conjunto de regras comuns.

Tanto os Estados-Membros como os operadores acolheram favoravelmente as melhorias
previstas no que diz respeito aos requisitos de transparéncia do regulamento. Assim, um dos
objetivos especificos da revisdo consiste em garantir que o sistema de controlos fornece aos
Estados-Membros orientagOes claras sobre 0 modo como estes devem cumprir a obrigacéo de
assegurar um «nivel elevado de transparéncia» das suas atividades, para que os cidadéos
possam ter acesso a informagdes basicas e a dados sobre as medidas de execugéo ao longo da
cadeia agroalimentar. A transparéncia € também sentida como uma preocupacdo no contexto
do financiamento dos controlos oficiais (sistema de taxas), que deve ser transparente e
permitir que o publico e, mais especificamente, os operadores compreendam a metodologia de
cdculo das taxas, bem como a utilizagdo que é feita das receitas delas resultantes. Para os
operadores a transparéncia €, claramente, um fator impulsionador da responsabilizacéo e da
eficiéncia do sistema de controlos oficiais no seu todo.

Observou-se um consenso gera entre as partes interessadas da indastria e os
Estados-Membros quanto a necessidade de tomar medidas para melhorar o funcionamento da
assisténcia administrativa entre Estados-Membros, a fim de melhorar o principal instrumento
disponivel para investigar e tomar medidas contra as violages transfronteiricas das regras
aplicavels a cadeia alimentar e tornar mais eficaz a aplicagdo da legislacdo da Unido. Por
conseguinte, a proposta clarifica a responsabilidade dos Estados-Membros sempre que a
assisténcia administrativa se torna necessaria.
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2.2. Avaliacdo de impacto

As opcoes definidas e avaliadas tiveram em conta tanto a concecdo do quadro legislativo
como as regras relativas ao financiamento dos sistemas de controlo nacionais.

Uma andlise preliminar centrou-se em duas alteracdes possiveis as regras atuais em matéria de
taxas de controlo, que visavam especificamente:

o revogar as regras da Unido em matéria de taxas de controlo (deixando aos
Estados-Membros a decisdo quanto a0 modo de financiar adequadamente as
atividades de controlo e aimposi¢cdo ou ndo de taxas de inspecdo) [Opcéo 1A], ou

o manter as regras atuais da UE relativas as taxas, incluindo as taxas obrigatorias, e
isentar as microempresas’ do pagamento dessas taxas [Opco 1B].

Estas duas opc¢oes alterariam substancialmente o quadro atual de financiamento dos sistemas
de controlo nacionais, tendo sido consideradas inviaveis.

As seguintes opgoes foram avaliadas por comparacéo com o satu quo:

Opcdo 2 — Simplificagdo. Mehorar o quadro legidativo mediante a clarificacdo,
simplificagdo e racionalizagdo das disposiches existentes sobre controlos nos setores
atualmente abrangidos pelo regulamento e mediante a garantia da plena recuperacdo dos
custos nos casos em que estdo ja previstas taxas obrigatérias, dando a possibilidade aos
Estados-Membros de reembol sar as taxas pagas pelas microempresas.

Opcao 3 — Simplificacdo + Integracdo. Melhorar e simplificar o quadro legislativo como
descrito na opcdo 2, alargar o ambito de aplicacdo do regulamento de modo a incluir a
fitossanidade, o material de reproducdo vegetal e os subprodutos animais (completando assim
a «integracdo» dos controlos oficiais da cadeia alimentar). A plena recuperacéo dos custos é
assegurada nos casos em que estdo ja previstas taxas obrigatrias no presente regulamento,
bem como no dominio da fitossanidade, em que sdo introduzidas taxas obrigatérias para 0s
controlos oficiais relacionados com a emissdo do passaporte fitossanitério obrigatério, e no
dominio do material de reproducéo vegetal, em que sdo introduzidas taxas obrigatorias no que
diz respeito a certificacdo. Os Estados-Membros teriam a possibilidade de reembol sar as taxas
pagas pelas microempresas.

Opcao 4 — Simplificagdo + Integracdo + mais ampla recuperacdo dos custos. Melhorar e
simplificar o quadro legidativo e incluir no seu ambito de aplicacdo a fitossanidade, o
material de reproducdo vegetal e os subprodutos animais, como na opgao 3. Alargamento das
taxas obrigatérias a fim de abranger todos os controlos das empresas do setor dos alimentos
para consumo humano e animal registadas e/ou aprovadas em conformidade com os
regulamentos em matéria de higiene dos aimentos para consumo humano e animal, bem
como dos operadores definidos na legisacdo em matéria de fitossanidade e materia de
reproducdo vegetal. Os Estados-Membros teriam a possibilidade de reembolsar as taxas pagas
pelas microempresas.

Foi escolhida a opcdo 4, que constitui a base da presente proposta. No entanto, € necessario
isentar as microempresas das taxas de controlo obrigatorias a fim de cumprir 0 compromisso
da Comissdo de reduzir os encargos para as empresas muito pequenas, em consonancia com a

6 Empresas com menos de 10 trabalhadores e/ou com um volume de negécios ou um balango total ndo

superior a2 milhdes de euros.
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sua nova politica «Minimizagdo da carga regulamentar que incide sobre as PME -
Ajustamento da regulamentacdo da UE &s necessidades das microempresas»'.

Por conseguinte, o0 mecanismo de reembolso (facultativo) concebido para reduzir os encargos
financeiros das taxas para as microempresas foi substituido por uma isencéo obrigatdria do
pagamento das taxas aplicavel a essas empresas.

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
3.1 Basejuridica

O regulamento tinha por base o0 artigo 37.°, 0 artigo 95.° e 0 artigo 152.°, n.° 4, adinea b), do
Tratado CE, que correspondem agora, respetivamente, ao artigo 43.°, artigo 114.° e artigo
168.%, n.° 4, alinea b), do TFUE. Do mesmo modo, a presente proposta tem por base estes
ultimos artigos.

A politica agricola comum (PAC), que tem por base o artigo 43.° do TFUE, é considerada no
Tratado de Lisboa como uma competéncia partilhada entre a UE e os seus Estados-Membros.
No entanto, a maior parte das atividades agricolas, bem como as atividades auxiliares a
montante e a jusante, foram regulamentadas ao nivel da UE. Ta significa que a legislacéo é
predominantemente uma funcéo das instituicdes da Unido Europeia. O artigo 114.° constitui a
base juridica para o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno dos produtos
alimentares, assegurando simultaneamente um nivel elevado de defesa dos consumidores e a
aproximagdo das disposicOes legidativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros neste dominio. O artigo 168.°, n.° 4, alinea b), determina que, a fim de
enfrentar os desafios comuns em matéria de seguranca, a UE deve adotar «medidas nos
dominios veterinario e fitossanitario que tenham diretamente por objetivo a protecdo da salde
publica.

3.2. Principio da subsidiariedade

Para assegurar a aplicacdo uniforme das regras relativas a cadeia agroalimentar na UE e o
bom funcionamento do mercado interno € necess&io um quadro legislativo da UE
harmonizado que regule a organizagéo e a realizagdo de controlos oficiais ao longo da cadeia
alimentar. As regras em vigor em matéria de controlos oficiais assentam neste principio, que
ainda é vdido atuamente. Dado que os problemas identificados nesta revisdo estdo
associados a atual concegdo do quadro legidativo da UE, a sua reforma ndo pode ser
conseguida através da atuacdo isolada de cada Estado-Membro. E necesséria a intervencéo do
legislador europeu.

Teste do valor acrescentado europeu — 0 valor acrescentado de um conjunto Unico e uniforme
de regras da UE que regulem os controlos oficiais reside no facto de este oferecer as
autoridades nacionais responsaveis pela execucdo (e seus operadores) um quadro no ambito
do qual as autoridades competentes podem confiar nas atividades de execucdo efetuadas
noutro Estado-Membro e na reprodutibilidade e solidez cientifica e técnica dos resultados dos
controlos. Permite igualmente garantir a aplicacdo uniforme e coerente, nos diversos
Estados-Membros e setores, das normas da cadeia agroalimentar da UE necessérias para o
funcionamento do mercado unico.

No que diz respeito ao financiamento dos controlos, a existéncia de regras comuns da UE
garante que as autoridades competentes podem contar com um fluxo fidvel de recursos para
manterem os esforcos de controlo a um nivel justificado pelos riscos e necessidades de
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execucdo (incluindo o nivel de incumprimento). As disposicdes relativas a taxas, em especial,
asseguram que as atividades empresariais monitorizadas através de sistemas de controlo
nacionais especificos, que beneficiam diretamente da realizacdo de controlos eficientes,
participam no financiamento destes Ultimos, reduzindo assm a sua dependéncia do
financiamento publico. As regras comuns da UE também sdo necessarias para obviar ao
tratamento discriminatdrio entre operadores localizados num Estado-Membro em que se
aplica o principio do utilizador-pagador (e, por conseguinte, sdo cobradas taxas) e 0s situados
num Estado-Membro em que tal principio ndo se aplica. Apenas a existéncia de regras
comuns da UE pode garantir uma abordagem uniforme tendo em vista a concretizacéo deste
objetivo.

3.3. Principio da propor cionalidade

A acdo da UE ndo deve ir dlém do necessario para atingir os objetivos fixados. No presente
exercicio foi examinado um vasto conjunto de opgdes, incluindo a de harmonizar os niveis
das taxas em todos os Estados-Membros e a de desregulamentar este aspeto. A andlise
procurou definir a solugdo mais proporcionada para assegurar um fluxo suficiente e constante
de recursos especificos para os controlos oficiais, dando simultaneamente aos
Estados-Membros o tempo e a flexibilidade necessarios para atender a disposi¢des internas e
as especificidades das empresas nacionais.

3.4. Escolha dos instrumentos
Instrumento proposto: regulamento.
O recurso a outras medidas ndo seria apropriado pelo(s) motivo(s) a seguir indicado(s).

As disposicbes existentes demonstraram congtituir um quadro adequado para o0s
Estados-Membros, 0 que, no entanto, ndo impediu que tivessem ocorrido certas divergéncias
de interpretacdo. Uma diretiva teria conduzido a divergéncias ainda maiores, criando uma
Situacao de incerteza tanto para as autoridades competentes dos Estados-Membros como para
os operadores. Um regulamento permite que os Estados-Membros sigam uma abordagem
coerente e reduz os encargos administrativos, dado que os operadores ndo precisam de se
familiarizar com alegislacéo nacional de cada Estado-Membro.

Considera-se que os instrumentos ndo vinculativos, por exemplo as diretrizes, ndo sdo
suficientes para obviar a divergéncias nainterpretacéo e aplicacdo dalegislacéo.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo acarreta quaisgquer despesas que ndo estejam ja previstas na ficha financeira
do quadro financeiro comum. Também ndo estdo previstos recursos humanos suplementares.

5. ELEMENTOSFACULTATIVOS
TITULO I: OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

O ambito de aplicacdo do regulamento serd alargado a fim de abranger os controlos
destinados a verificar o cumprimento da legislacdo relativa as medidas contra as pragas dos
vegetais, das regras relativas a produgdo, com vista a colocag&o no mercado, e a colocagdo no
mercado de material de reproducdo vegetal e das regras relativas aos subprodutos animais.

Além disso, sera clarificado que determinados artigos do regulamento sdo também aplicaveis
a atividades oficiais que ndo sgjam controlos oficiais. Trata-se das atividades de interesse
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publico confiadas as autoridades competentes dos Estados-Membros tendo em vista a
eliminacdo, contencdo ou reducao dos riscos que possam surgir no dominio da salide humana
ou animal, da fitossanidade ou do bem-estar animal. Tais atividades, que incluem
nomeadamente diversas modalidades de prospecdo, vigilancia e monitorizacdo (incluindo
epidemioldgica), bem como de erradicacdo, contengdo e outras atividades de controlo de
doencas, sdo regidas pelas mesmas regras setoriais cuja execucao € assegurada pel os controlos
oficiais.

As definicbes existentes serdo gjustadas de modo a refletir o ambito mais vasto do
regulamento em termos de setores e atividades por ele abrangidos. Ser&o introduzidas
definicbes novas, algumas mediante referéncias cruzadas a regras setoriais.

Por ultimo, sera clarificado que o regulamento também € aplicavel aos controlos oficiais
destinados a verificar 0s requisitos respeitantes aos animais e mercadorias provenientes de
paises terceiros, bem como aos animais e mercadorias a exportar para paises terceiros.

Sera conferido a Comisséo o poder de adotar atos delegados para estabel ecer regras setoriais
especificas para essas mercadorias, afim de ter em conta as necessidades especificas de certos
dominios da cadeia agroalimentar em matéria de controlos oficiais e 0s riscos para a salde.

TITULO II: CONTROLOS OFICIAIS E OUTRAS ATIVIDADES
OFICIAISNOSESTADOS-MEMBROS

CAPITULO | : AUTORIDADES COMPETENTES

A estrutura deste capitulo permanecera, de um modo geral, inaterada. A terminologia seréa
gjustada de modo a refletir o ambito mais vasto do regulamento (em termos de setores e
atividades abrangidos). No entanto, serdo necesséarias algumas alteracGes a fim de colmatar
certas insuficiéncias e proporcionar as autoridades competentes 0s instrumentos mais
eficientes para arealizagéo dos controlos oficials e outras atividades oficiais.

CAPiTULO |l AMOSTRAGEM, ANALISE, TESTE E DIAGNOSTICO

As disposicOes existentes relativas ao segundo parecer de peritos serdo clarificadas a fim de
especificar que este direito é aplicavel apenas em caso de controlos oficiais e que inclui
sempre um reexame documental da amostragem, andlise, teste ou diagnéstico por outro perito
e, se for pertinente e tecnicamente viavel, a entrega ao operador de um nimero suficiente de
outras amostras destinadas a obtencdo do parecer de outro perito ou, se tal ndo for possivel, a
realizacao de outra andlise, teste ou diagnostico a partir da amostra existente. Sera conferido a
Comiss&o o poder de adotar regras de execugdo afim de garantir uma aplicacéo uniforme.

Os requisitos relativos a métodos de amostragem e de andlise, teste e diagnostico laboratoriais
serdo aplicaveis aos controlos oficiais e a outras atividades oficiais em todos os setores
abrangidos pelo regulamento (p. ex., as atividades de vigilancia, monitorizagdo e prospegéo
nos setores fitossanitario e da salde animal). Por conseguinte, prevé-se um periodo transitorio
de cinco anos para os setores fitossanitario e do material de propagagéo vegetal.

As regras relativas a escolha do método a utilizar pelo laboratério oficia seréo clarificadas e
alargadas de modo a exigir que os métodos respeitem as normas cientificas mais avangadas e
satisfacam as necessidades do laboratorio em questdo em termos de andlises, testes e
diagnostico, bem como de modo a incorporar métodos validados por laboratérios de
referéncia europeus ou nacionais. No contexto do rastreio, do rastreio seletivo e de outras
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atividades oficiais e na auséncia de regras da Unido sobre os métodos ou de critérios de
desempenho dos métodos, sera possivel utilizar qualquer dos métodos prescritos de acordo
com a cascata de métodos prevista.

A acreditacdo de acordo com a norma EN 1SO/IEC 17025 «Requisitos gerais de competéncia
para laboratdrios de ensaio e calibraco» continuard a ser uma condi¢do obrigatéria para a
designacdo de laboratérios oficiais. A este respeito, serd clarificado que o ambito da
acreditacdo deve incluir todos os métodos utilizados pelo laboratério para andlise, teste e
diagnéstico quando atuar como laboratorio oficial (excetuando casos a definir
especificamente por legislagdo derivada — por exemplo no setor fitossanitario — em que o
ambito da acreditacdo pode ser limitado aos métodos de andlise, teste ou diagndstico mais
significativos e mais representativos). Em resultado daincluséo da fitossanidade no ambito de
aplicacdo do regulamento, os laboratérios oficiais que procedem a analises, testes e
diagnosticos neste setor terdo de estar acreditados de acordo com a norma EN ISO/IEC
17025. Por conseguinte, prever-se um periodo transitério de cinco anos para estes
laboratorios.

Sera possivel (por um periodo de um ano renovavel uma vez) designar temporariamente um
laboratério oficia para a utilizagdo de um método de andlise, teste ou diagnostico
laboratoriais ndo incluido no seu ambito de acreditacdo quando a utilizacdo desse método
congtituir uma nova exigéncia da legisacdo da Unido, quando as ateragbes do método
utilizado requererem uma nova acreditacdo ou o alargamento do ambito da acreditacéo ja
obtida pelo laboratério, bem como em situacbes de emergéncia ou em casos de riscos
emergentes em que 0 subito aumento das necessidades de realizac8o de andlises, testes ou
diagnosticos implique a utilizagdo urgente pelos laboratérios oficiais de um método ndo
incluido no &mbito da respetiva acreditacéo.

Serdo introduzidas derrogacBes ao requisito de acreditagdo para os laboratérios que s
efetuem a detecdo de triquinas na carne e utilizem apenas os métodos prescritos pelas regras
da Uni&o, para os laboratorios que realizem andlises ou testes em materiais de reproducdo
vegetal que ndo constituam andlises, testes ou diagndsticos de fitossanidade, bem como para
certos laboratérios que so realizem analises, testes ou diagndsticos no contexto de outras
atividades oficiais.
CAPITULO |Il: CONTROLOSOFICIAISDE ANIMAISE MERCADORIAS QUE
ENTRAM NA UNIAO

O capitulo V do Regulamento (CE) n.° 882/2004 sera reformulado a fim de criar um conjunto
comum de regras aplicavel a todos os controlos dos animais e mercadorias que entram na
Unido. Uma abordagem integrada aumentara os ganhos de eficiéncia e gudara a definir as
prioridades dos controlos com base no risco. E provavel que este capitulo seja alterado
substancialmente, como em seguida descrito.

Em primeiro lugar, serdo introduzidas disposicdes que refletem, em grande medida, os atuais
artigos 15.° e 16.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 (a suprimir). Seréo feitos alguns
gjustamentos para alinhar as referidas disposicoes com o Codigo Aduaneiro Modernizado e
para garantir que as especificidades setoriais sdo tomadas em conta.

Em segundo lugar, uma seccdo especifica consolidard a atua legisacdo em vigor e
determinard as categorias de animais e mercadorias provenientes de paises terceiros que serdo
sujeitas a controlos a entrada na Unido. Serdo conferidos a Comissdo poderes para aterar
essas categorias e estabelecer uma lista pormenorizada dos animais e das mercadorias
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especificos (incluindo os respetivos codigos NC) que devem ser controlados. Serd também
conferido a Comissdo o poder de definir os casos e as condicdes em que 0s animais e as
mercadorias podem ser isentos dos referidos control os.

As diferentes entidades atualmente encarregadas de funcfes de controlo nas fronteiras seréo
substituidas por postos de controlo fronteiricos (PCF). Estabelecer-se-8o requisitos comuns
para os PCF, podendo a Comissao definir elementos mais pormenorizados para ter em conta
aspetos especificos das diversas categorias de animais e mercadorias a controlar.
Estabelecer-se-80 igualmente regras harmonizadas para a designacdo, listagem, retirada e
suspensédo de PCF.

Sera criado um Documento Sanitario Comum de Entrada (DSCE), regido por regras baseadas
em praticas atuais. O DSCE serd utilizado pelos operadores para a notificagdo prévia
obrigatéria da chegada das remessas de animais e mercadorias e pelas autoridades
competentes para registar os controlos dessas remessas e quaisgquer decisdes tomadas. Serdo
conferidos a Comissdo poderes para definir o formato do DSCE, as modalidades da sua
utilizacdo e os requisitos minimos relativos a prazos de notificagdo prévia das remessas aos
postos de controlo fronteirigos.

Estabel ecer-se-a igualmente um conjunto comum de regras para 0s controlos de remessas
(incluindo as de natureza ndo comercial) de animais e mercadorias sujeitos a controlos nas
fronteiras. Em principio, os controlos serdo efetuados pelas autoridades do PCF as quais a
remessa € apresentada pela primeira vez, embora a Comisséo sgja autorizada a prever
excegcles a esta regra em certos casos. Todas as remessas serdo sujeitas a controlos
documentais e de identidade, ao passo que os controlos fisicos seréo efetuados com uma
frequéncia que dependerd do risco associado a cada animal/mercadoria especifico ou a cada
categoria de animais/mercadorias. Serdo conferidos poderes a Comissdo para definir, em
pormenor, 0 modo como o0s controlos documentais, de identidade e fisicos deverdo ser
realizados e para estabel ecer frequéncias reduzidas dos controlos de identidade e fisicos.

Em terceiro lugar, as disposi¢des sobre as medidas a tomar em caso de suspeita e em caso de
remessas ndo conformes serdo alteradas. Tais ateracOes tém por objetivo aumentar a
eficiéncia mediante uma simplificagdo dos processos de decisdo nos PCF, a clarificacéo dos
passos a seguir pelas autoridades competentes desses PCF e a garantia de que as
especificidades dos setores a integrar no regulamento séo plenamente tomadas em conta.
Essas regras serdo igualmente aplicaveis aos controlos oficiais realizados a animais e
mercadorias provenientes de paises terceiros que ndo estejam sujeitos a control os especificos
nas fronteiras.

Por ultimo, serd introduzida uma nova disposicdo que obrigara a uma estreita cooperagcdo
entre as autoridades competentes, as autoridades aduaneiras e outras autoridades responsaveis
pelos animais e mercadorias que chegam de paises terceiros. Além disso, seréo conferidos a
Comisséo poderes para estabel ecer modalidades de cooperagéo entre as referidas autoridades,
tendo em vista garantir 0 acesso atempado e adequado as informagdes, a sincronizacdo dos
dados relevantes e a rapida comunicagao das decisdes tomadas.

CAPITULO IV: FINANCIAMENTO DOSCONTROLOSOFICIAIS

O principio geral do regulamento existente sera mantido. Os Estados-Membros terdo de
continuar a garantir a disponibilizacéo de recursos financeiros adequados para assegurar que
as autoridades competentes dispem dos recursos, humanos e outros, necessarios para a
execucao dos controlos oficiais e de outras atividades referidas no regulamento.
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Tal como no regime atual, os Estados-Membros decidirdo a que nivel (local, regional,
nacional) as taxas sd0 estabelecidas e cobradas, dependendo da organizagdo das suas
autoridades competentes.

Ao abrigo das novas disposicdes, serdo cobradas taxas obrigatdrias destinadas a cobrir 0s
custos ocasionados por:

o atividades de controlo oficial das empresas do setor dos alimentos para consumo
humano e animal registadas e/ou aprovadas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 852/2004 (higiene dos alimentos para consumo humano) e do Regulamento (CE)
n.c 183/2005 (higiene dos alimentos para animais), dos operadores definidos no
futuro regulamento fitossanitério e dos operadores definidos no futuro regulamento
relativo ao material de reproducdo vegetal, destinadas a verificar o cumprimento das
regras da Unido aplicaveis a «cadeia agroaimentar» (legislacdo sobre os alimentos
para consumo humano e animal, salde e bem-estar animal, fitossanidade e material
de reproducéo vegetal);

o controlos efetuados tendo em vista a emissdo de um certificado oficial ou para
supervisionar a emissao de um atestado oficial de conformidade;

o atividades de controlo oficia efetuadas para verificar se sdo satisfeitas as condicoes
necessarias para obter ou manter a aprovagao;

o atividades de controlo oficial relacionadas com os controlos nas fronteiras (incluindo
0 custo dos controlos respeitantes aos requisitos fitossanitérios, que serdo
transferidos para o novo regulamento sobre os controlos oficiais);

o atividades de controlo oficial efetuadas para verificar o cumprimento das medidas de
emergéncia adotadas pela Comissdo em conformidade com as disposicOes «de
salvaguarda», quando previsto na decisdo que estabel ece as medidas.

O nivel das taxas obrigatérias sera calculado de modo a permitir as autoridades competentes
gue executam as atividades de controlo oficial recuperar integralmente os custos resultantes
dos controlos oficiais (se a autoridade competente para a qual as taxas sdo cobradas também
realizar outras atividades, sd deve ser tomada em conta para o calculo das taxas a fracéo dos
custos relevantes que resultar das atividades de controlo oficial).

Uma nova disposicdo assegurara que 0s operadores aos quais € cobrada uma taxa fixa
beneficiar&o do reconhecimento do seu bom desempenho, ao exigir que a taxa aplicada a cada
operador sgja gustada em funcdo dos antecedentes do operador no tocante ao cumprimento
determinados através de controlos oficiais. Por via de regra, as taxas aplicadas aos operadores
cumpridores devera ser inferior as taxas aplicadas aos operadores ndo cumpridores.

As disposicdes existentes que proibem o reembolso — direto ou indireto — das taxas
obrigatorias serdo mantidas (salvo, como é Obvio, as taxas cobradas indevidamente).

As empresas que empreguem menos de 10 pessoas e cujo volume de negécios anual ou
balango total anual ndo exceda 2 milhGes de euros (microempresas) ficardo isentas do
pagamento de taxas obrigatorias.

Na base das disposi¢des sobre o financiamento dos controlos oficiais estara o requisito de que
as autoridades competentes assegurem o maximo nivel de transparéncia quanto ao método e
aos dados utilizados para estabelecer as taxas, bem como quanto a utilizacdo dada aos
recursos obtidos através dessas taxas.
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As disposicOes atuais relativas as despesas decorrentes dos controlos oficiais complementares
devidos ao incumprimento das medidas coercivas (artigo 28.° do regulamento) serdo
clarificadas, afim de assegurar a utilizagéo eficaz pelos Estados-M embros.

CAPITULO V: CERTIFICACAO OFICIAL

A definicdo de «certificacdo oficial» e as disposicles relevantes serdo ateradas de modo a
assegurar que o regulamento constitui 0 quadro geral para a certificagdo oficial no que diz
respeito a todos os setores por ele abrangidos.

TITULO I11: LABORATORIOSE CENTROSDE REFERENCIA

Em consequéncia do alargamento do ambito de aplicagcdo do regulamento a novos setores
(medidas contra as pragas dos vegetais, regras relativas a produgdo, com vista a colocacdo no
mercado, de material de reproducéo vegetal; regras relativas aos subprodutos animais), a
Comissdo tera a possibilidade de estabelecer laboratérios de referéncia da Unido Europeia
(LRUE) nesses setores. Os Estados-Membros terd&o, por conseguinte, a obrigacéo de designar
laboratorios nacionais de referéncia (LNR) para cada L RUE designado pela Comisséo.

A Comissdo tera iguamente a possibilidade de designar centros de referéncia da Unido
Europeia para a producéo e a comercializacdo de material de reproducéo vegetal e para o
bem-estar animal. Estes centros terdo como fun¢éo, nomeadamente, fornecer conhecimentos
técnicos especializados, realizar cursos de formacdo e contribuir para a divulgacdo dos
resultados da investigacdo e das inovagdes técnicas.

TITULO IV: ASSISTENCIA E COOPERACAO ADMINISTRATIVAS

As disposicoes de assisténcia e cooperacdo administrativas do regulamento serdo reforcadas e
clarificadas de modo a facilitar a sua utilizacdo e melhorar a sua eficacia enquanto
instrumento para fazer face a casos de incumprimento transfronteiricos. Preveem-se vérias
alteracOes a este respeito.

Em primeiro lugar, as autoridades competentes terdo de prestar mutuamente assisténcia
administrativa sempre que necessario para assegurar a correta aplicacado das regras da Uni&o.
Sera também introduzido o requisito de gue todas as comunicacfes sejam feitas por escrito.
Além disso, serdo conferidos poderes a Comissdo para estabelecer um formato normalizado
para os pedidos de assisténcia e a troca de informacdes.

Em segundo lugar, o papel dos organismos de ligacdo sera clarificado e a necessidade de a
assisténcia/cooperacdo administrativa ser «canalizada» através desses organismos sera
definida explicitamente. A Comissdo tera de publicar e atudizar a lista de organismos de
ligacdo no seu sitio Web. Ser-lhe-d0 igualmente conferidos poderes para estabelecer
requisitos minimos relativos aos organismos de ligacéo.

Em terceiro lugar, simplificar-se-do (quando necessario) as modalidades para os pedidos de
assisténcia administrativa e a ativagao dos procedimentos de cooperagéo e serdo definidas as
medidas atomar pelas autoridades competentes no seguimento de um pedido de assisténcia.

Por ultimo, serdo clarificados os casos em que a Comissdo é chamada a coordenar a
assisténcia e cooperacao administrativas e as medidas que pode tomar nessas circunstancias.
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TITULO V: PLANEAMENTO E APRESENTACAO DE RELATORIOS

Os Estados-Membros continuardo a elaborar, e a ser responsaveis por, planos nacionais de
controlo plurianuais (PNCP), que utilizaro para prestar apoio as autoridades competentes na
realizagdo dos controlos oficiais em conformidade com alegislac&o da Uni&o.

Sera criada uma nova disposicdo que obriga os Estados-Membros a designar uma Unica
autoridade competente responsavel por coordenar a preparagcdo dos PNCP e assegurar a
coeréncia destes planos.

No que diz respeito aos relatérios anuais, a revisdo do artigo 44.° conferira poderes a
Comissdo para adotar progressivamente modelos normalizados que terdo devidamente em
conta, quando adequado, os requisitos existentes em matéria de apresentacdo de relatorios.

TITULO VI: ATIVIDADES DA UNIAO

Este titulo continuara a reger um conjunto de atividades ao nivel da Uni&o:

o os controlos realizados pelo Servico Alimentar e Veterin&io (SAV) nos
Estados-Membros e em paises terceiros;

o os procedimentos (clarificados e simplificados) para o estabelecimento de requisitos
de entrada na Unido aplicaveis a certas categorias de mercadorias provenientes de
paises terceiros, bem como para a definicdo de medidas respeitantes a certas
mercadorias provenientes de determinados paises terceiros especificos, quando haja
provas de gque a entrada dessas mercadorias na Unido pode constituir um risco para a
salde humana, a saide animal ou a fitossanidade ou, no caso dos OGM e dos
produtos fitofarmacéuticos, para o ambiente, ou quando haja provas de que pode
estar a ocorrer um incumprimento grave em larga escala das regras da Uni&o;

o a organizacdo, pela Comissdo, de formacdo destinada a0 pessoal das autoridades
competentes dos Estados-Membros e de paises terceiros (o atual programa «Melhor
formagdo para uma maior seguranca dos alimentos») e de programas de intercambio
de pessoal entre os Estados-Membros (nova atividade, a organizar em cooperagéo
com os Estados-Membros).

Este titulo incluird igualmente a criacdo de um sistema integrado de gestdo da informacéo
para os controlos oficiais, que assegurara o funcionamento integrado e a atualizagdo de todos
0s sistemas informaticos existentes e futuros de intercambio, entre as autoridades competentes
e com a Comissdo (e com os operadores, se adequado), de informacdes, dados e documentos
respeitantes aos controlos oficiais.

TITULO VII: MEDIDAS COERCIVAS

As disposicOes relativas as medidas coercivas nacionais serdo aplicaveis a todos os setores
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do regulamento.

Sera inserida uma nova disposi¢do especificamente relacionada com as medidas a tomar em
caso de suspeita de incumprimento, que obriga as autoridades competentes a realizar
investigagOes a fim de confirmar ou eliminar a suspeita ou a davida.

A lista de medidas possiveis em caso de incumprimento confirmado sera completada,
passando a incluir, por exemplo, a restricdo ou proibicdo da circulagdo de animais, a
imposicdo de periodos de quarentena, o abate ou occisdo dos animais, 0 adiamento do abate
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de animais, o isolamento ou encerramento de estabelecimentos e 0 encerramento de sitios
Web.

Uma nova disposicdo no anterior artigo 55.° (sobre san¢bes em caso de incumprimento)
exigird que os Estados-Membros garantam que as sancdes financeiras aplicaveis a infragoes
intencionais anulem as vantagens economicas pretendidas pelo infrator. Os Estados-Membros
dever&o também assegurar a aplicacéo de sancles penais €/ou administrativas adequadas aos
operadores que ndo cooperem durante um controlo oficial.
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2013/0140 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativo aos controlos oficiais e outr as atividades oficiais que visam assegurar a
aplicacdo da legislacdo em matéria de alimentos para consumo humano e animal e das
regras sobre satde e bem-estar animal, fitossanidade, material de reproducéo vegetal e
produtos fitofar macéuticos e que alter a os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.° 1829/2003, (CE) n.° 1831/2003, (CE) n.° 1/2005, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 834/2007,
(CE) n.° 1099/2009, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012 e (UE)
n.°[....]/12013 [Servico das Publicac¢Bes: inserir nUmero do regulamento que estabelece
disposicdes para a gestao das despesas relacionadas com a cadeia alimentar, a salde e o
bem-estar animal, a fitossanidade e o material de reproducéo vegetal] e as Diretivas
98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE, 2008/120/CE e 2009/128/CE
(Regulamento sobr e os controlos oficiais)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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, o artigo 114.° e 0 artigo 168.2, n.° 4, dlineab),

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu®,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’,

Deliberando de acordo com o processo legidativo ordinario,
Considerando o seguinte:

(1) O Tratado exige que sgja assegurado um elevado nivel de protecdo da salde na
definicBo e execucdo de todas as politicas e acbes da Unido. Tendo em vista a
realizacdo deste objetivo devem ser adotadas, entre outras, medidas nos dominios
veterin&rio e fitossanitério que tenham diretamente por objetivo a protegdo da salde
humana.

(2) O Tratado determinaigualmente que a Unido deve contribuir paraum elevado nivel de

defesa dos consumidores através de medidas adotadas no ambito da redizacdo do
mercado interno.

(©)) A legisacdo da Unido inclui um conjunto de regras harmonizadas destinadas a

assegurar que os alimentos para consumo humano e animal sdo seguros e saudaveis e
que as atividades suscetiveis de ter impacto na seguranca da cadeia alimentar ou na
protecdo dos interesses dos consumidores no que diz respeito aos alimentos e a

JOC,p.
JOC,p.
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(4)

(5)

(6)

(7)

informac&o sobre os alimentos sdo realizadas de acordo com requisitos especificos.
Existem igualmente regras da Unido destinadas a garantir um nivel elevado de salde
humana, salide animal, fitossanidade e bem-estar animal ao longo da cadeia alimentar
e em todos os dominios de atividade que tenham como principal objetivo lutar contraa
eventual propagacao de doencas animais, nalguns casos transmissiveis ao ser humano,
ou de pragas prejudiciais aos vegetais ou produtos vegetais e assegurar a protecéo do
ambiente contra os riscos suscetiveis de decorrer dos OGM ou dos produtos
fitofarmacéuticos. As regras da Unido garantem também a identidade e qualidade do
material de reproducdo vegetal. A correta aplicacdo dessas regras, a seguir designadas
coletivamente por «legislacdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar», contribui para
o funcionamento do mercado interno.

As regras bésicas da Unido em matéria de legislacdo relativa aos alimentos para
consumo humano e animal séo estabelecidas no 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
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos
géneros alimenticios™. Além das referidas regras, existe legislacio mais especifica em
matéria de alimentos para consumo humano e animal que abrange variados dominios,
tais como a alimentagdo animal, incluindo alimentos medicamentosos, a higiene dos
alimentos para consumo humano e animal, as zoonoses, 0s subprodutos animais, 0s
residuos de medicamentos veterin&rios, os contaminantes, o controlo e a erradicacdo
de doengas animais com impacto na salde humana, a rotulagem dos alimentos para
consumo humano e animal, os produtos fitofarmacéuticos, os aditivos utilizados nos
alimentos para consumo humano e animal, as vitaminas, 0s saiS minerais, 0S
oligoelementos e outros aditivos, os materiais em contacto com os alimentos, o0s
requisitos de qualidade e composicdo, a agua potavel, a ionizagdo, 0s novos alimentos
e 0s organismos geneticamente modificados (OGM).

A legislagdo da Uni& em matéria de salde animal visa garantir padrdes elevados de
salde humana e animal na Unido, o desenvolvimento raciona dos setores da
agricultura e aguicultura e o aumento da produtividade. Essa legislacdo é necessaria
para contribuir para a realizagdo do mercado interno de animais e produtos animais e
para evitar a propagacdo de doencas infecciosas que suscitam preocupacdo na Unido.
Abrange dominios como o comércio intra-Unido, a entrada na Unido, a erradicacéo de
doencas, os controlos veterinérios e a notificagcao de doencas, contribuindo igualmente
para a seguranca dos alimentos para consumo humano e animal.

O artigo 13.° do Tratado reconhece gque 0s animais sao seres sensiveis. A legislacdo da
Unido em matéria de bem-estar animal obriga os proprietarios e detentores de animais
e as autoridades competentes a respeitar requisitos de bem-estar animal no intuito de
garantir que os animais sdo tratados sem crueldade e evitar a dor e o sofrimento
desnecessarios. Essas regras baseiam-se em provas cientificas e podem, indiretamente,
melhorar a qualidade e a seguranca dos alimentos para consumo humano e animal.

A legidacdo da Unido em matéria de fitossanidade estabelece regras relativas a
entrada, ao estabelecimento e a propagagdo de pragas dos vegetais que ndo existem, ou
n&o estdo presentes em grande escala, na Unido. Tem por objetivo proteger a salide das
culturas da Unido, das zonas verdes publicas e privadas e das florestas, preservando ao
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

mesmo tempo a biodiversidade e o ambiente na Uni&o e garantindo a qualidade e
seguranca dos alimentos para consumo humano e animal derivados de vegetais.

A legislacdo da Unido sobre o material de reproducéo vegetal regulamenta a producéo
com vista a colocacdo no mercado e a colocacdo no mercado propriamente dita de
material de reproducdo vegetal de espécies agricolas, horticolas, florestais, fruticolas e
ornamentais e das vinhas. Tais regras tém por objetivo garantir aidentidade, a salde e
a qualidade do material de reproducdo vegetal para os seus utilizadores, bem como a
produtividade, diversidade, salde e qualidade da cadeia agroalimentar, e contribuir
para a protecdo da biodiversidade e do ambiente.

A legidacdo da Unido relativa a producéo biolégica e a rotulagem dos produtos
biolégicos fornece uma base para o desenvolvimento sustentavel da producdo
bioldgica e visa contribuir para a protegdo dos recursos naturais, da biodiversidade e
do bem-estar animal, assim como para 0 desenvolvimento das zonas rurais.

A legisacdo da Unido em matéria de regimes de qualidade agricolas para os produtos
agricolas e os géneros alimenticios tem por objetivo identificar os produtos e géneros
alimenticios cultivados e produzidos de acordo com especificacBes precisas e, ao
mesmo tempo, incentivar a producdo agricola diversificada, proteger os nomes dos
produtos e informar os consumidores sobre a especificidade dos produtos agricolas e
dos géneros aimenticios.

A legislacdo da Unido no dominio da cadeia agroalimentar baseia-se no principio de
gue os operadores s80 responsaveis por assegurar, em todas as fases da producéo,
transformacéo e distribuicdo nas empresas sob o0 seu controlo, que séo cumpridos os
requisitos estabelecidos pela legislagdo da Uni&o sobre a cadeia agroalimentar
aplicavels as suas atividades.

A responsabilidade por assegurar a execucdo da legislagdo da Uni&o sobre a cadeia
agroalimentar cabe aos Estados-Membros, devendo as suas autoridades competentes
monitorizar e verificar, através da organizacdo de controlos oficiais, se 0s requisitos
relevantes da Uni&o séo efetivamente cumpridos.

O Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de
abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do
cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos generos
alimenticios e das normas relativas & salide e ao bem-estar dos animais'™, estabel eceu
um quadro legislativo Unico para a organizacdo de controlos oficiais. Esse quadro
melhorou significativamente a eficiéncia dos controlos oficiais, a execucdo da
legislac@o da Uni&o sobre a cadeia agroalimentar e o nivel de protecéo contra os riscos
para a salde humana, a salde animal, a fitossanidade e o bem-estar animal na Uni&o,
bem como o nivel de protecdo do ambiente contra os riscos eventual mente decorrentes
dos OGM ou dos produtos fitofarmacéuticos. Proporcionou também um quadro legal
consolidado para apoiar uma abordagem integrada da realizagdo de controlos oficiais
ao longo da cadeia agroalimentar.

A execucdo de algumas disposiches da legislagdo da Unido sobre a cadela
agroalimentar ndo é regida pelo Regulamento (CE) n.°882/2004, ou é0 apenas
parcialmente. Em especial, foram mantidas regras especificas de controlo oficial na
legislacdo da Unido sobre o materia de reproducéo vegetal e no Regulamento (CE) n.°
1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

define regras sanitérias relativas a subprodutos animais e produtos derivados ndo
destinados ao consumo humano e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/20022. A
fitossanidade também estd, em grande medida, fora do ambito de aplicacdo do
Regulamento (CE) n.° 882/2004, tendo sido estabelecidas algumas regras em matéria
de controlos oficiais na Diretiva 2000/29/CE do Conselho, de 8 de maio de 2000,
relativa as medidas de protecdo contra a introducdo na Comunidade de organismos
prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais e contra a sua propagagdo no interior da
Comunidade®,

A Diretiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de abril de 1996, relativa as medidas de
controlo a aplicar a certas substéncias e aos seus residuos nos animais vivos e
respetivos produtos e que revoga as Diretivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as
Decisdes 89/187/CEE e 91/664/CEE™, inclui igualmente um conjunto bastante
pormenorizado de regras que estabelecem, designadamente, frequéncias minimas para
os controlos oficiais e medidas coercivas especificas a adotar em caso de
incumprimento.

A fim de racionalizar e simplificar o quadro legislativo geral, tendo simultaneamente
em vista o objetivo de legislar melhor, as regras aplicaveis aos controlos oficiais em
dominios especificos devem ser integradas num quadro legislativo Unico para os
controlos oficiais. Para esse efeito, 0 Regulamento (CE) n.° 882/2004 e outros atos que
atualmente regem os controlos oficiais em dominios especificos devem ser revogados
e substituidos pelo presente regulamento.

O presente regulamento deve procurar estabelecer um quadro da UE harmonizado para
a organizacdo de controlos oficiais, e de atividades oficiais que ndo sejam controlos
oficiais, a0 longo de toda a cadeia agroalimentar, tomando em conta as regras em
matéria de controlos oficiais estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 882/2004 e na
legislacdo setorial relevante, bem como a experiéncia adquirida com a sua aplicacéo.

Existe ja um sistema de controlo especifico, bem estabelecido, para a verificacdo do
cumprimento das regras relativas a organizacdo comum dos mercados dos produtos
agricolas (culturas arvenses, vinho, azeite, fruta e produtos horticolas, lUpulo, leite e
produtos lacteos, carne de bovino, carne de ovino e de caprino e mel). Por
conseguinte, o presente regulamento ndo deve aplicar-se a verificagdo do cumprimento
das disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho, de 22 de outubro de
2007, que estabelece uma organizacdo comum dos mercados agricolas e disposicoes
especificas para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnica»)™.

Algumas definigbes atualmente estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 882/2004
devem ser adaptadas a fim de ter em conta o ambito mais amplo do presente
regulamento, ainhar as definicbes com as estabelecidas noutros atos da Unido e
clarificar ou, quando adequado, substituir a terminologia com acegdes diferentes em
setores distintos.

A legislacéo da Uni&o sobre a cadeia agroalimentar confia as autoridades competentes
dos Estados-Membros tarefas especializadas a levar a cabo a fim de proteger a salde
animal, a fitossanidade e o bem-estar animal, proteger o ambiente em relacdo aos
OGM e aos produtos fitofarmacéuticos e garantir aidentidade e a elevada qualidade do
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

material de reproducdo vegetal. Essas tarefas sdo as atividades de interesse publico que
as autoridades competentes dos Estados-Membros tém de realizar para eliminar, conter
ou reduzir 0s riscos que possam surgir para a saide humana, a saide animal, a
fitossanidade, o bem-estar animal ou o ambiente. Tais atividades, que abrangem a
aprovacao de produtos, a prospecdo, a vigilancia e a monitorizagéo, incluindo parafins
epidemiol 6gicos, bem como a erradicacdo e contencdo de doencas e outras atividades
de controlo de doencas, sdo regidas pelas mesmas regras setoriais que sdo objeto dos
controlos oficiais.

Os Estados-Membros devem designar autoridades competentes em todos os dominios
abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento. Embora os
Estados-Membros estejam mais bem colocados para decidir que autoridade ou
autoridades competentes devem ser designadas para cada dominio, e a que nivel da
administracdo, deve igualmente ser-lhes exigido que designem uma autoridade Unica
responsavel por assegurar, em cada dominio, uma comunicacdo devidamente
coordenada com as autoridades competentes dos outros Estados-Membros e com a
Comisséo.

Os Estados-Membros devem ser autorizados a conferir as autoridades competentes
designadas a responsabilidade pelos controlos oficiais relacionados com as regras da
Unido, incluindo as regras respeitantes a espécies aldctones suscetiveis de prejudicar a
producdo agricola ou 0 ambiente pelo seu carater invasivo, para aém das abrangidas
pelo ambito de aplicacio do presente regulamento.

Tendo em vista a realizacdo de controlos oficiais destinados a verificar a correta
aplicacdo dalegislagdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar, bem como a realizagdo
das outras atividades oficialis confiadas as autoridades dos Estados-Membros por essa
legislagdo, os Estados-Membros devem designar autoridades competentes que ajam no
interesse publico, disponham de recursos e equipamento adequados e oferecam
garantias de imparcialidade e profissionalismo. As autoridades competentes devem
assegurar a qualidade, coeréncia e eficacia dos controlos oficiais.

A correta aplicagcdo e execucao das regras abrangidas pelo ambito de aplicagdo do
presente regulamento requerem um conhecimento adequado tanto dessas regras como
das regras do presente regulamento. Por conseguinte, € importante que o pessoal que
realiza os controlos oficiais e outras atividades oficiais receba formag&o regular sobre
a legidacdo aplicavel, de acordo com os respetivos dominios de competéncia, bem
como sobre as obrigacdes resultantes do presente regulamento.

Os operadores devem ter direito de recurso das decisdes tomadas pelas autoridades
competentes e ser informados desse direito.

As autoridades competentes devem garantir que o pessoal responsavel pelos controlos
oficiais ndo divulga informacOes obtidas durante a realizacdo desses controlos que
estggam abrangidas pelo sigilo profissional. Salvo em caso de interesse superior que
justifique a divulgacdo, devem estar abrangidas pelo sigilo profissional as informacdes
gue prejudiquem o objetivo das inspegoes, investigagdes ou auditorias, a protecao dos
interesses comerciais e a protecdo de processos judiciais e consultas juridicas. Porém,
o sigilo profissional ndo deve obstar a que as autoridades competentes divulguem
informagdes factuais sobre os resultados dos controlos oficiais respeitantes a
operadores especificos, se tiver sido dada ao operador em causa a possibilidade de
apresentar as suas observactes sobre essas informagdes antes da sua divulgacéo e tais
observagdes tiverem sido tomadas em conta ou divulgadas juntamente com as
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(27)

(28)

(29)

(30)

(3D)

informacbes em causa. A necessidade de respeitar o sigilo profissiona também nao
deve prgjudicar a obrigacdo de informar o publico sempre que existam motivos
razoaveis para se suspeitar de que um alimento para consumo humano ou animal pode
apresentar um risco para a salde, em conformidade com o artigo 10.° do Regulamento
(CE) n. 178/2002. O presente regulamento ndo deve afetar a obrigagdo de as
autoridades competentes informarem o publico sempre que existam motivos razoaveis
para se suspeitar de que um alimento para consumo humano ou animal pode apresentar
um risco para a salde humana ou animal, em conformidade com o artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, nem o direito das pessoas singulares a protecdo dos
seus dados pessoais, consagrado na Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecéo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e & livre circulagdo desses dados'®.

As autoridades competentes devem redlizar controlos oficiais regularmente, em todos
0s setores e relativamente a todos os operadores, atividades, animais e mercadorias
regidos pela legislagdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar. A frequéncia dos
controlos oficiais deve ser fixada pelas autoridades competentes tendo em conta a
necessidade de gjustar o esforco de controlo ao risco e ao nivel de cumprimento
esperado em diversas situagdes. Nalguns casos, porém, a legislacdo da Uni&o sobre a
cadeia agroalimentar obriga a realizacdo de controlos oficiais independentemente do
nivel de risco ou de incumprimento esperado, tendo em vista a emisséo de um
certificado ou atestado oficial que constitua um pré-requisito para a colocagcdo no
mercado ou a circulacdo de animais ou mercadorias. Em tais casos, a frequéncia dos
controlos oficiais é ditada pel as necessidades de certificacio ou atestacéo.

Para preservar a eficacia dos controlos oficiais no que diz respeito a verificagdo do
cumprimento, néo deve ser dado qualquer aviso antes da sua realizagdo, salvo quando
a natureza das atividades de controlo oficial o requeira (designadamente no caso de
atividades de auditoria).

Os controlos oficiais devem ser exaustivos e eficazes e devem assegurar que a
legislacdo da Unido é aplicada corretamente. Dado que os controlos oficiais podem
representar encargos para os operadores, as autoridades competentes devem organizar
e levar a cabo as atividades de controlo oficial tomando em conta 0s interesses dos
operadores e limitando esses encargos ao que for necessario para a realizagdo de
controlos oficiais eficientes e eficazes.

Os controlos oficiais devem ser efetuados com 0 mesmo cuidado pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros, independentemente de as regras cujo
cumprimento é verificado se aplicarem a atividades apenas relevantes no territorio do
Estado-Membro em causa ou a atividades que terdo impacto no cumprimento da
legislacdo da Unido por parte dos animais e mercadorias destinados a ser transportados
para outro Estado-Membro ou ai colocado no mercado, ou exportados para fora da
Unido. No ultimo caso, as autoridades competentes podem igualmente, de acordo com
a legislagdo da Uni&o, ser chamadas a verificar a conformidade dos animais e das
mercadorias com 0s requisitos estabelecidos pelo pais terceiro de destino desses
animais ou mercadorias.

A fim de assegurar a correta execucdo das regras da Unido sobre a cadeia
agroalimentar, as autoridades competentes devem ter poderes para efetuar controlos
oficiais em todas as fases da producéo, da transformacéo e da distribuicdo de animais e
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mercadorias abrangidos por essas regras. Para assegurar que os controlos oficiais sGo
levados a cabo de modo exaustivo e sdo eficazes, as autoridades competentes devem
igualmente ter poderes para efetuar controlos oficiais em todas as fases da producéo e
distribuicéo de mercadorias, substancias, materiais ou objetos néo regidos pelas regras
relativas a cadeia agroalimentar (por exemplo os medicamentos veterinarios), na
medida em que tal sgja necessario para investigar cabalmente eventuais violactes
dessas regras e identificar a causa de tais viol agoes.

As autoridades competentes agem no interesse dos operadores e do publico,
garantindo que as elevadas normas de protecdo estabelecidas pela legislacdo da Unido
sobre a cadeia agroalimentar sdo continuamente preservadas e salvaguardadas
mediante medidas coercivas adequadas e que o0 cumprimento dessas regras é
comprovado ao longo de toda a cadeia agroalimentar através de controlos oficiais. As
autoridades competentes devem, pois, ser responsavels perante os operadores e o
publico em geral pela eficiéncia e eficacia dos controlos oficiais que efetuam. Devem
facultar o acesso a informagdes respeitantes a organizacdo e realizacdo de controlos
oficiais e outras atividades oficiais e publicar regularmente informacfes sobre os
controlos oficiais e 0s respetivos resultados. As autoridades competentes devem
também, sob reserva de certas condicoes, ter o direito de publicar ou disponibilizar
informagbes sobre a classificagdo dos operadores individuais baseada nos resultados
dos controlos oficiais.

E da maior importancia que as autoridades competentes garantam e verifiquem a
eficacia e coeréncia dos controlos oficiais que efetuam. Para esse efeito, devem atuar
com base em procedimentos escritos documentados e fornecer informacbes e
instrucbes pormenorizadas ao pessoal que efetua os controlos oficiais. Devem
igualmente dispor de procedimentos e mecanismos adequados para verificar
continuamente se a sua propria acéo € eficaz e coerente e tomar medidas corretivas
guando séo identificadas deficiéncias.

Para facilitar a identificacdo de incumprimentos e simplificar a adocdo de medidas
corretivas pelo operador em causa, os resultados dos controlos oficiais devem ser
registados num relatério, do qual o operador deve receber uma copia. Se os controlos
oficiails requererem a presenca continua ou regular do pessoal das autoridades
competentes para monitorizar as atividades do operador, seria desproporcionado exigir
a elaboracdo de um relatdrio de cada inspecdo ou visita especifica ao operador. Em tais
casos, os relatorios devem ser elaborados com uma frequéncia que permita informar
regularmente as autoridades competentes e o operador sobre o nivel de cumprimento e
notifica-los imediatamente de quaisquer deficiéncias constatadas.

Os operadores devem colaborar plenamente com as autoridades competentes e 0s
organismos delegados, tendo em vista assegurar a adequada realizacéo dos controlos
oficiais e permitir que as autoridades competentes efetuem outras atividades oficiais.

O presente regulamento estabelece um quadro legislativo Unico para a organizacéo de
controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento das regras relativas a cadeia
agroalimentar em todos os dominios por elas abrangidos. Nalguns desses dominios, a
legislagdo da Unido estabelece requisitos pormenorizados que exigem competéncias
especiais e meios especificos para a realizacdo dos controlos oficiais. A fim de evitar
préticas de execucdo divergentes suscetiveis de conduzir a uma protecdo desigua da
salide humana e animal, da fitossanidade, do bem-estar animal e, no que respeita aos
OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, do ambiente, que possam prejudicar o
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funcionamento do mercado interno dos animais e mercadorias abrangidos pelo
presente regulamento e causar distor¢des da concorréncia, a Comissdo deve poder
completar as regras estabel ecidas no presente regulamento através da adogdo de regras
especificas em matéria de controlo oficial que respondam as necessidades de controlo
nesses dominios. Tais regras devem estabelecer, em especial, requisitos especificos
aplicaveis a realizacdo dos controlos oficiais e frequéncias minimas para esses
controlos, medidas especificas ou complementares as medidas previstas no presente
regulamento que as autoridades competentes devam adotar em relacdo a
incumprimentos, responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes
para além das previstas no presente regulamento e critérios especificos para acionar 0s
mecanismos de assisténcia administrativa previstos no presente regulamento. Noutros
casos, essas regras complementares podem tornar-se necessarias para fornecer um
guadro mais circunstanciado tendo em vista a realizagdo de controlos oficiais dos
alimentos para consumo humano e animal, sempre que surjam novas informacdes
sobre 0s riscos para a saide humana ou anima ou, no que respeita aos OGM e
produtos fitofarmacéuticos, para o ambiente, que indiguem gue os controlos néo
permitiriam assegurar 0 nivel esperado de protecdo contra esses riscos, conforme
previsto na legislacdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar, na auséncia de
especificacbes comuns para a realizacdo de controlos oficias em todos os
Estados-Membros.

As autoridades competentes devem poder delegar algumas das suas tarefas noutros
organismos. Importa estabelecer condic¢des adequadas para garantir a imparcialidade,
gualidade e coeréncia dos controlos oficiais e das outras atividades oficiais. O
organismo delegado deve, em especial, estar acreditado de acordo com a norma SO
relativa a realizacéo de inspecoes.

A fim de garantir a fiabilidade e coeréncia dos controlos oficiais e de outras atividades
oficiais em toda a Uni&o, os métodos de amostragem e de andlise, teste e diagndstico
laboratoriais utilizados devem respeitar as normas cientificas mais avancadas,
satisfazer as necessidades especificas do laboratério em questdo em termos de
analises, testes e diagnostico e assegurar que os resultados dessas analises, testes e
diagnosticos sdo solidos e fiaveis. Devem estabelecer-se regras claras para a escolha
do método a utilizar quando estejam disponiveis varios métodos a partir de fontes
diferentes, por exemplo a Organizagdo Internacional de Normalizagdo (1SO), a
Organizacdo Europeia e Mediterranica para a Protecdo das Plantas (OEPP), a
Convengdo Fitossanitaria Internacional (CFl), a Organizacdo Mundial da Salde
Animal (OIE), os laboratérios de referéncia da Unido Europeia ou nacionais, ou as
regras nacionais.

Os operadores cujas mercadorias ou animais s8o submetidos a amostragem, analise,
teste ou diagnostico no contexto de controlos oficiais devem ter o direito de pedir um
segundo parecer de peritos, o que deve incluir a colheita de uma segunda amostra para
efeitos de contra-andlise, contra-teste ou contra-diagnostico, salvo se essa segunda
colheita for tecnicamente impossivel ou irrelevante. Sera esse o caso, em especial, se a
prevaléncia do perigo for particularmente baixa na mercadoria ou no animal ou se a
sua distribuicéo for particularmente esparsa ou irregular. A CFl rejeita, por essa razéo,
0 uso de contra-amostras para avaliar a presenca de organismos de quarentena nos
vegetais ou produtos vegetais.

Para a realizacdo de controlos oficiais do comércio que tem lugar na Internet ou por
outras vias de comércio a distancia, as autoridades competentes devem poder obter
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amostras através de encomendas feitas anonimamente (0 «cliente mistério»), para
posterior analise, teste ou verificacdo da conformidade. As autoridades competentes
devem tomar todas as medidas para salvaguardar o direito dos operadores a um
segundo parecer de peritos.

Os laboratorios designados pelas autoridades competentes para efetuar a analise, teste
e diagnostico das amostras colhidas no contexto dos controlos oficiais e de outras
atividades oficiais devem dispor dos conhecimentos especializados, do equipamento,
das infraestruturas e do pessoal necessarios para realizar essas tarefas de acordo com
as normas mais elevadas. Para que os resultados sgjam solidos e fidvels, esses
laboratérios devem estar acreditados para 0 uso dos métodos em conformidade com a
norma EN ISO/IEC 17025 sobre «Requisitos gerais de competéncia para laboratorios
de ensaio e calibracdo». A acreditacdo deve ser conferida por um organismo nacional
de acreditacdo que opere em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os
requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializagdo de
produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93".

A acreditagdo, embora constituindo o instrumento preferencial para assegurar que o
desempenho dos laboratdrios oficiais corresponde ao estado mais avancado da técnica,
€ também um processo complexo e dispendioso que acarretaria encargos
desproporcionados para o laboratério nos casos em gque 0 método de andlise, teste ou
diagnostico laboratoriais € particularmente simples e ndo requer procedimentos ou
equipamento especializados, como acontece com a detecdo de triquinas no contexto da
inspecdo, bem como nos casos em que a andlise ou teste efetuado se refere apenas a
aspetos qualitativos do material de reproducéo vegetal e, em certas condigdes, nos
casos em que o laboratério so efetua andlises, testes ou diagndsticos no contexto de
outras atividades oficiais, mas ndo dos controlos oficiais.

Para garantir uma abordagem flexivel e proporcionada, em especial no que diz respeito
aos laboratérios de salde animal ou fitossanidade, deve prever-se a adocdo de
derrogacOes que isentem certos laboratorios da obrigacdo de acreditagdo para todos os
métodos que utilizam. Além disso, a acreditacdo de um laboratorio para todos os
métodos que este deve utilizar enquanto laboratdrio oficial pode ndo estar
imediatamente disponivel no caso de serem necessarios métodos novos ou métodos
alterados recentemente, assim como no caso de riscos emergentes ou situagoes de
emergéncia. Assim, sob certas condigbes, os laboratorios oficiais devem ser
autorizados a realizar andlises, testes e diagndsticos para as autoridades competentes
antes de obterem a acreditac&o pertinente.

Os controlos oficiais de animais e mercadorias que entram na Uni&o em proveniéncia
de paises terceiros sdo fundamentais para verificar a sua conformidade com a
legislacdo aplicavel na Unido e, em especial, com as regras estabel ecidas para proteger
a salide humana e animal, a fitossanidade, o bem-estar animal e, no que o que respeita
aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, 0 ambiente, em todo o territorio da Unido.
Esses controlos oficiais devem ter lugar, conforme adequado, antes ou depois de os
animais ou mercadorias serem introduzidos em livre prética na Unido. A frequéncia
dos controlos oficiais deve atender, de modo adequado, aos riscos para a salde, o
bem-estar animal e o ambiente que os animais e mercadorias que entram na Unido
podem acarretar, tomando em conta o0s antecedentes em matéria de cumprimento dos
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requisitos incluidos nas regras da Uni&o sobre a cadeia agroalimentar, os controlos
desses animais e mercadorias ja efetuados no pais terceiro em causa e as garantias
dadas por esse pais terceiro de que os animais e mercadorias exportados para a Unido
cumprem os requisitos previstos na legislacdo da Uni&o.

Tendo em conta 0s riscos para a salde humana e animal, para a fitossanidade, para o
bem-estar animal ou para o ambiente que alguns animais ou mercadorias podem
apresentar, estes devem ficar sujeitos a controlos oficiais especificos a realizar quando
da sua entrada na Unido. As regras da Unido em vigor exigem a redizagdo de
controlos oficiais nas fronteiras da Uni&o para verificar se as normas de salide humana,
salide animal e bem-estar animal aplicaveis aos animais, produtos de origem animal,
produtos germinais e subprodutos animais sdo cumpridas e se 0s vegetais e produtos
vegetais satisfazem os requisitos fitossanitérios. Sdo iguamente efetuados controlos
reforcados de certas mercadorias a entrada na Unido quando os riscos emergentes ou
conhecidos o justificam. O presente regulamento deve contemplar as especificidades
desses controlos, atualmente regidos pelas disposicbes da Diretiva 97/78/CE do
Conselho, de 18 de dezembro de 1997, que fixa os principios relativos a organizacéo
dos controlos veterinarios dos produtos provenientes de paises terceiros introduzidos
na Comunidade™®, da Diretiva 91/496/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, que
fixa os principios relativos a organizacdo dos controlos veterinarios dos animais
provenientes de paises terceiros introduzidos na Comunidade e que altera as Diretivas
89/662/CEE, 90/425/CEE e 90/675/CEE™, da Diretiva 2000/29 do Conselho e do
Regulamento (CE) n.° 669/2009 da Comissdo que da execucéo ao Regulamento (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita aos controlos
oficiais reforcados na importacdo de certos alimentos para animais e géneros
aimenticios de origem n&o animal e que altera a Decisdo 2006/504/CE?.

A fim de reforcar a eficiéncia do sistema de controlos oficiais da Unido, assegurar a
melhor afetagdo possivel dos recursos de controlo oficial atribuidos aos controlos nas
fronteiras e facilitar a execucdo da legislacdo da Unido sobre a cadeia alimentar, deve
estabelecer-se um sistema comum integrado de controlos oficiais nos postos de
controlo fronteiricos, em substituicdo dos atuais quadros de controlo fragmentados, a
fim de tratar todas as remessas cujo controlo a entrada na Uni&o € obrigatdrio, devido
a0 risco que podem apresentar.

Os controlos oficiais realizados nos postos de controlo fronteirigos devem incluir
controlos documentais e de identidade de todas as remessas e controlos fisicos cuja
frequéncia dependera dos riscos apresentados por cada remessa de animais ou
mercadorias.

A frequéncia dos controlos fisicos deve ser determinada e alterada com base nos riscos
para a salde humana, a salde animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que
diz respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, 0 ambiente. Esta abordagem
deve permitir que as autoridades competentes afetem 0s recursos de controlo aos
dominios em que o risco é mais elevado. Importa igualmente reduzir a frequéncia dos
controlos de identidade, ou limité-los a verificagdo do selo oficia da remessa, quando
tal se justifiqgue devido ao risco reduzido das remessas que entram na Unido. A
abordagem baseada nos riscos adotada no ambito dos controlos de identidade e fisicos
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deve ser aplicada mediante a plena utilizacdo dos dados e informacdes disponiveis e de
sistemas computorizados de recolha e gestdo de dados.

Em certos casos, e desde que se garantam niveis elevados de salide humana, salde
animal e fitossanidade, de bem-estar animal e de protecdo do ambiente em relacéo aos
OGM e produtos fitofarmacéuticos, os controlos oficiais habitualmente realizados
pelas autoridades competentes nos postos de controlo fronteiricos poderdo ser
efetuados noutros pontos de controlo ou por outras autoridades.

Tendo em vista a organizacdo de um sistema eficiente de controlos oficiais, as
remessas provenientes de paises terceiros que requeiram controlos a entrada na Unido
devem ser acompanhadas por um Documento Sanitario Comum de Entrada (DSCE), a
utilizar para a notificagdo prévia da chegada das remessas a0 posto de controlo
fronteirico e para registar o resultado dos controlos oficiais efetuados e as decisdes
tomadas pelas autoridades competentes em relacdo as remessas que acompanham.
Esse mesmo documento deve ser utilizado pelo operador para obter o
desalfandegamento pelas autoridades aduaneiras depois de realizados todos os
controlos oficiais.

Os controlos oficiais de animais e mercadorias que entram na Uni&o em proveniéncia
de paises terceiros devem ser realizados em postos de controlo fronteirigos designados
pelos Estados-Membros em conformidade com um conjunto de requisitos minimos. A
designacdo deve ser revogada ou suspensa se essas entidades deixarem de cumprir 0s
referidos requisitos ou se as suas atividades forem suscetiveis de constituir um risco
para a salide humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no caso
dos OGM e dos produtos fitofarmacéuticos, o ambiente.

A fim de garantir a aplicacdo uniforme das regras de controlo oficial das mercadorias
provenientes de paises terceiros, devem estabel ecer-se regras comuns sobre as medidas
a tomar pelas autoridades competentes e pelos operadores em caso de suspeita de
incumprimento e em relagdo a remessas ndo conformes e remessas que pPossam
constituir um risco para a saude humana, a saide animal, a fitossanidade, o bem-estar
animal ou, no que diz respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, o ambiente.

A fim de evitar incoeréncias e duplicagdes dos esforgos de controlo oficial, identificar
atempadamente as remessas a submeter a controlos oficiais nos postos de controlo
fronteiricos e garantir que os controlos so efetuados com eficiéncia, ha que assegurar
a cooperacdo e o intercambio de informagdes entre as autoridades competentes, as
autoridades aduaneiras e outras autoridades relevantes que tratem das remessas
provenientes de paises terceiros.

Os Estados-Membros devem ser obrigados a garantir que as autoridades competentes
responsavei s pel os controlos oficiais e por outras atividades oficiais tém sempre ao seu
dispor recursos financeiros adequados para se dotarem do equipamento e do pessoal
necessarios. Embora 0s operadores sgjam 0s principais responsavels por assegurar que
as suas atividades sdo efetuadas em conformidade com as regras da Uni&o sobre a
cadeia agroalimentar, o sistema de autocontrolos por eles criado para esse efeito tem
de ser complementado por um sistema especifico de controlos oficiais mantido por
cada Estado-Membro para assegurar uma fiscalizagdo do mercado eficaz ao longo da
cadeia agroalimentar. Pela sua prépria natureza, tal sistema € complexo e exige meios
substanciais, pelo que deve poder dispor de um influxo estavel de recursos para os
controlos oficiais, a um nivel que tenha em conta as necessidades em matéria de
execucao existentes a qualquer momento. Para que o sistema de controlos oficiais
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esteja menos dependente das finangas publicas, as autoridades competentes devem
cobrar taxas que cubram os custos por estas incorridos ao efetuar os controlos oficiais
de certos operadores e certas atividades para as quais a legislacdo da Uni&o sobre a
cadeia agroalimentar preveja o registo ou a aprovacdo em conformidade com as regras
da unido em matéria de higiene dos alimentos para consumo humano ou animal ou as
regras no dominio da fitossanidade e do material de reproducdo vegetal. Importa
igualmente cobrar taxas aos operadores para compensar 0s custos dos controlos
oficiais efetuados tendo em vista a emissdo de um certificado ou atestado oficial e os
custos dos controlos oficiais efetuados pelas autoridades competentes nos postos de
controlo fronteiricos.

As taxas devem cobrir, mas ndo exceder, os custos incorridos pelas autoridades
competentes para realizar os controlos oficiais. Tais custos devem ser calculados com
base em cada controlo oficial individua ou com base em todos os controlos oficiais
realizados ao longo de um dado periodo. Quando as taxas sdo aplicadas com base nos
custos reais de cada controlo oficial, os operadores com bons antecedentes em termos
de cumprimento devem suportar taxas globais mais baixas do que os operadores ndo
cumpridores, uma vez que devem ser sujeitos a controlos oficiais menos frequentes.
Para promover o cumprimento da legislacdo da Unido por todos os operadores,
gualquer que sgja 0 método escolhido por cada Estado-Membro para o cdlculo das
taxas (baseado nos custos reais ou num montante fixo), quando as taxas forem
calculadas com base nos custos globais incorridos pelas autoridades competentes ao
longo de um dado periodo, e cobradas a todos os operadores independentemente de
estes serem objeto de um controlo oficial durante o periodo de referéncia, devem ser
calculadas de modo a recompensar 0s operadores com bons antecedentes em matéria
de cumprimento sistemético dalegislagdo da Uni&o sobre a cadeia alimentar.

O reembolso direto ou indireto de taxas cobradas pelas autoridades competentes deve
ser proibido, uma vez que colocaria em posicdo de desvantagem os operadores que
ndo beneficiassem do reembolso e poderia criar distor¢cbes de concorréncia. NO
entanto, a fim de apoiar as microempresas, estas devem ser isentadas do pagamento
das taxas cobradas em conformidade com o presente regulamento.

O financiamento dos controlos oficiais através de taxas cobradas aos operadores deve
decorrer com uma total transparéncia, para que os cidadaos e as empresas possam
compreender o0 método e os dados utilizados no estabelecimento das taxas e ser
informados sobre a utilizac&o das receitas por elas geradas.

As regras da Unido sobre a cadeia agroalimentar definem os casos em que certos
animais ou mercadorias devem ser acompanhados de um certificado oficial assinado
por um certificador para poderem circular ou ser colocados no mercado. Importa
estabelecer um conjunto comum de regras que definam as obrigagdes das autoridades
competentes e dos certificadores no que diz respeito a emissao de certificados oficiais,
bem como as caracteristicas que os certificados oficiais devem apresentar para garantir
asuafiabilidade.

Noutros casos, as regras abrangidas pelo ambito de aplicacéo do presente regulamento
preveem que, para poderem circular ou ser colocados no mercado, certos animais ou
mercadorias tém de ser acompanhados de um rétulo, uma marca ou outro atestado
oficial emitido pelos operadores sob a supervisdo oficial das autoridades competentes
ou pelas proprias autoridades competentes. E adequado estabelecer um conjunto
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minimo de regras destinadas a assegurar que a emissao de atestados oficiais também
decorre em conformidade com garantias de fiabilidade adequadas.

Os controlos oficiais e as outras atividades oficiais devem basear-se em métodos de
andlise, teste e diagnostico que respeitem as normas cientificas mais avancadas e
oferecam resultados solidos, fiaveis e comparaveis a escala da Unido. Os métodos
utilizados pelos laboratorios oficiais, assim como a qualidade e uniformidade dos
dados resultantes das andlises, testes e diagndsticos que levam a cabo, devem ser
melhorados continuamente. Para esse efeito, a Comissdo deve poder designar
laboratérios de referéncia da Unido Europeia, e contar com 0 seu apoio especializado,
em todos os dominios da cadeia alimentar em que as analises, 0s testes e 0s
diagndsticos tenham de produzir resultados precisos e fiaveis. Os laboratérios de
referéncia da Unido Europeia devem, em especial, assegurar que os laboratérios de
referéncia e os laboratérios oficiais nacionais recebem informacéo atualizada sobre os
métodos disponiveis, organizar ou participar ativamente em testes comparativos
interlaboratoriais e facultar cursos de formagdo aos laboratérios de referéncia ou
laboratérios oficiais nacionais.

Tendo em vista a redlizacdo de controlos oficiais e outras atividades oficiais
respeitantes a producdo e comercializacdo de material de reproducdo vegetal ou
relativas ao bem-estar animal, as autoridades competentes devem ter acesso a dados
técnicos atualizados, coerentes e fiaveis, aos resultados de investigacdes, a novas
técnicas e a conhecimentos especializados que sgjam necessarios para a correta
implementacdo da legislacdo da Unido aplicavel nestes dominios. Para esse efeito, a
Comisséo deve poder designar e contar com 0 apoio especializado de centros de
referéncia da Unido Europeia nos dominios do material de reproducéo vegetal e do
bem-estar animal.

A fim de concretizar os objetivos do presente regulamento e contribuir para 0 bom
funcionamento do mercado interno, garantindo que este merece a confianga dos
consumidores, os casos de incumprimento da legislacdo da Uni&o sobre a cadeia
alimentar que requeiram medidas coercivas em mais de um Estado-Membro devem ser
tratados de modo eficiente e coerente. O Sistema de Alerta Rapido para os Géneros
Alimenticios e Alimentos para Animais (RASFF) estabelecido pelo artigo 50.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 permite ja que as autoridades competentes troquem
entre s e divulguem rapidamente informagdes sobre riscos graves para a salde
humana, diretos ou indiretos, relacionados com os alimentos para consumo humano ou
animal, ou sobre riscos graves para a salde humana ou animal ou para o ambiente
relacionados com alimentos para animais, para que possam ser tomadas medidas
rapidas destinadas a combater esses riscos. Porém, embora esse instrumento possibilite
a adocdo de medidas atempadas em todos os Estados-Membros afetados a fim de
combater certos riscos graves ao longo da cadeia aimentar, ele ndo permite uma
assisténcia e cooperacao transfronteiricas eficazes entre as autoridades competentes no
intuito de garantir que os incumprimentos da legisacdo da Uni&o sobre a cadeia
agroalimentar que tenham uma dimensdo transfronteirica séo tratados com eficécia
tanto no Estado-Membro onde o incumprimento é detetado pela primeira vez, como no
Estado-Membro onde teve origem. A assisténcia e cooperacdo administrativas devem
permitir, em especial, que as autoridades competentes partilhem informagdes, detetem,
investiguem e tomem medidas eficazes e proporcionadas contra violagOes
transfronteiricas das regras sobre a cadeia agroalimentar.

30

PT



PT

(63)

(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

Deve proceder-se a um acompanhamento adequado dos pedidos de assisténcia
administrativa e de todas as notificacbes. Para facilitar a assisténcia e cooperacao
administrativas, deve exigir-se que os Estados-Membros designem um ou mais
organismos de ligacdo encarregados de apoiar e coordenar os fluxos de comunicacdo
entre as autoridades competentes dos varios Estados-Membros. A fim de racionalizar e
simplificar a cooperacdo entre os Estados-Membros, a Comissdo deve adotar atos de
execucdo que definam as especificagdes dos instrumentos técnicos a utilizar, os
procedimentos de comunicacdo entre os organismos de ligacdo e um formato
normalizado para os pedidos de assisténcia, as notificacdes e as respostas.

Todos os Estados-Membros devem ser obrigados a elaborar e atualizar regularmente
um plano nacional de controlo plurianual (PNCP), o qual deve englobar todos os
dominios regidos pela legislacdo da Uni&o sobre a cadeia agroalimentar e conter
informagdes sobre a estrutura e a organizagdo dos respetivos sistemas nacionais de
controlos oficiais. Esses PNCP constituem o instrumento através do qual cada Estado-
Membro deve assegurar que os controlos oficiais sf0 efetuados com base nos riscos e
de modo eficiente, em todo o territorio e ao longo de toda a cadeia agroalimentar, e
cumprem o disposto no presente regulamento.

A fim de garantir a coeréncia e exaustividade dos PNCP, os Estados-Membros devem
designar uma autoridade Unica responsavel pela elaboracéo e aplicacdo coordenadas
desses planos. Para promover uma abordagem coerente, uniforme e integrada dos
controlos oficiais, devem ser conferidos a Comissdo poderes para adotar regras
relativas aos PNCP que identifiguem as prioridades dos controlos oficiais,
procedimentos de controlo eficazes, critérios para a classificagcdo em funcéo dos riscos
e indicadores de desempenho para a avaliacdo dos PNCP.

Dever-se-4 exigir aos Estados-Membros que apresentem a Comissdo um relatério
anual com informacdes sobre as atividades de controlo e a aplicacdo dos PNCP. A fim
de facilitar a recolha e a transmissdo de dados comparaveis, a subsequente compilacdo
desses dados em estatisticas a escala da Unido e a elaboracdo de relatorios da
Comiss&o sobre o funcionamento dos controlos oficiais em toda a Uni&o, a Comissao
deve poder adotar atos de execucdo que estabelecam modelos normalizados para os
relatorios anuais.

Os peritos da Comissdo devem poder efetuar controlos nos Estados-Membros para
verificarem a aplicagcdo da legislacdo da Unido e o funcionamento dos sistemas de
controlo nacionais e das autoridades competentes. Os controlos da Comissao devem
servir iguamente para investigar e recolher informacGes sobre as praticas ou
problemas em matéria de execucdo, as emergéncias e 0s novos desenvolvimentos que
tenham lugar nos Estados-Membros.

Os animais e as mercadorias provenientes de paises terceiros devem cumprir 0s
mesmos requisitos que se aplicam aos animais e mercadorias da Unido, ou requisitos
reconhecidos como sendo pelo menos equivalentes em relacdo aos objetivos
perseguidos pelas regras da Unido sobre a cadeia agroalimentar. Este principio esta
consagrado no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que determina que 0s
géneros alimenticios e os alimentos para animais importados para a Unido tém de
cumprir os requisitos relevantes da legislacdo alimentar da Unido ou requisitos
considerados pelo menos equivalentes. Estdo previstos requisitos especificos de
aplicacdo desse principio nas regras da Uni&o relativas a medidas de protecdo contra
pragas dos vegetais, que proibem a introducdo na Unido de certas pragas que ndo
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estejam presentes na Unido (ou cuja presenca sgja limitada), nas regras da Unido que
estabelecem requisitos de salde animal, as quais permitem a entrada na Unido de
animais e certos produtos de origem anima apenas quando provenientes de paises
terceiros constantes de uma lista elaborada para esse efeito, bem como nas regras da
Uni&o relativas a organizacdo de controlos oficiais dos produtos de origem animal
destinados ao consumo humano, que preveem também a elaboracdo de uma lista de
paises terceiros a partir dos quais esses produtos podem ser importados para a Uni&o.
No que diz respeito ao material de reproducéo vegetal, esthd em vigor um sistema de
equivaléncia nos termos do qual os paises terceiros a partir dos quais 0 material de
reproducdo vegetal pode ser importado sdo autorizados e inscritos numallista.

A fim de garantir que os animais e as mercadorias que entram na Unido em
proveniéncia de paises terceiros cumprem todos os requisitos estabelecidos na
legislagcdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar, ou requisitos considerados
equivalentes, além dos requisitos estabelecidos nas regras da Unido relativas a
medidas de protecdo contra pragas dos vegetais, nas regras da Unido que fixam
requisitos de salide animal e nas regras da Unido especificamente aplicaveis a higiene
dos alimentos de origem animal com vista a garantir a observancia dos requisitos
previstos na legislacdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar relacionados com
guestdes veterinarias e fitossanitarias, a Comissao deve ser autorizada a estabel ecer
condicdes para a entrada de animais e mercadorias na Uni&o, na medida do necessario
para assegurar que esses animais e mercadorias satisfazem todos os requisitos
relevantes da legisacdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar ou requisitos
equivalentes. Tais condigdes devem aplicar-se a animais ou mercadorias, ou categorias
de animais ou mercadorias, provenientes de todos o0s paises terceiros ou de
determinados paises terceiros ou suas regioes.

Quando, em casos especificos, houver provas de que certos animais ou mercadorias
provenientes de um pais terceiro, um grupo de paises terceiros, ou suas regides
apresentam riscos para a salide humana, a saide animal, a fitossanidade ou, no que diz
respeito aos OGM e produtos fitofarmacéuticos, o0 ambiente, ou quando houver provas
de que pode estar a ocorrer um incumprimento grave em larga escala da legislacéo da
Uni&o sobre a cadeia agroalimentar, a Comissdo deve poder adotar medidas para
conter esses riscos.

A realizag8o de controlos oficiais e outras atividades oficiais eficientes e eficazes e,
em Ultima analise, a seguranca e a salde dos seres humanos, dos animais e dos
vegetais e a protecdo do ambiente também dependem de as autoridades de controlo
disporem de pessoa devidamente formado e que possua conhecimentos adequados de
todos os assuntos relevantes para a correta aplicagdo da legislacdo da Unido. A
Comissdo deve prestar formacdo adequada e especifica de modo a promover uma
abordagem uniforme dos controlos oficiais e outras atividades oficiais por parte das
autoridades competentes. A fim de promover o conhecimento da legislacdo e dos
requisitos da Uni&o sobre a cadeia agroalimentar nos paises terceiros, essa formagéo
deve abranger igualmente o pessoal das autoridades competentes dos paises terceiros.

Para fomentar a partilha de experiéncias e boas préaticas entre as autoridades
competentes, a Comissdo deve poder organizar, em colaboracdo com 0s
Estados-Membros, programas de intercambio do pessoal encarregado dos controlos
oficiais e de outras atividades oficiais.
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Tendo em vista garantir a eficiéncia dos controlos oficiais e outras atividades oficiais,
€ importante que as autoridades competentes dos Estados-Membros, a Comisséo e,
guando relevante, os operadores possam proceder ao intercambio rdpido e eficiente de
dados e informagdes rel acionados com os controlos oficiais e 0s respetivos resultados.
A legisacdo da Unido estabelece varios sistemas de informagdo, geridos pela
Comissdo, para o0 tratamento e a gestdo desses dados e informagbes através de
ferramentas computorizadas baseadas na Internet acessiveis em toda a Unido. Um
sistema dedicado ao registo e rastreio dos resultados dos controlos oficiais € o sistema
TRACES (Trade Control and Expert System), instituido pela Decisdo 2003/24/CE da
Comissdo, de 30 de dezembro de 2002, relativa ao desenvolvimento de um sistema
informético veterindrio integrado®, aualmente utilizado para gerir dados e
informagdes relativos a animais e produtos de origem animal e aos controlos oficiais
destes animais e produtos. Esse sistema deve ser melhorado de modo a abranger todas
as mercadorias para as quais a legisacdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar
estabel ece requisitos ou modalidades de controlo oficial especificos. Existem também
sistemas computorizados especificamente dedicados ao intercBmbio rapido de
informagdes entre os Estados-Membros e com a Comissdo acerca dos riscos que
possam surgir na cadeia alimentar ou no dominio da salde animal e da fitossanidade.
O artigo 50.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 estabelece 0 RASFF, o artigo 20.° do
Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicacdes: inserir nimero, data,
titulo e, em nota de rodapé, a referéncia do JO do regulamento relativo a satde
animal] estabelece um sistema de notificagdo e comunicacdo de medidas respeitantes a
doengas listadas e 0 artigo 97.° do Regulamento (UE) n.® XXX/XXXX [Servico das
PublicacBes. inserir nimero, data, titulo e, em nota de rodapé, a referéncia do JO do
regulamento relativo a medidas de protecéo contra as pragas dos vegetais| estabelece
um sistema de notificacdo e comunicacdo da presenca de pragas e de notificacéo de
incumprimentos. Todos esses sistemas devem funcionar harmoniosamente e de modo
coerente, tirando partido das sinergias existentes entre os diversos sistemas, evitando
duplicaces, simplificando o seu funcionamento e maximizando a sua eficécia.

Para apoiar uma gestéo mais eficiente dos controlos oficiais, a Comissao deve instituir
um sistema de informag&o computorizado que integre e atualize, conforme necessario,
todos os sistemas de informacdo relevantes existentes, permita utilizar ferramentas
avancadas de comunicacdo e certificagdo e assegure um uso téo eficiente quanto
possivel dos dados e informacdes relacionados com os controlos oficiais. Para evitar
duplicacfes desnecessarias de requisitos de informagdo, a concecdo desse sistema
computorizado deve ter em conta a necessidade de assegurar, sempre que adequado, a
compatibilidade do sistema com outros sistemas de informagdo explorados por
autoridades publicas atraves dos quais sejam partilhados ou disponibilizados dados
relevantes. Além disso, deve prever-se a possibilidade de utilizar assinaturas
eletronicas na acecéo da Diretiva 1999/93/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 13 de dezembro de 1999, relativa a um quadro legal comunitario para as assinaturas
eletrénicas®, em consonancia com a Agenda Digital paraa Europa.

As autoridades competentes devem investigar as suspeitas de incumprimento da
legisacdo da Unido sobre a cadeia agroalimentar e, se 0 incumprimento for
confirmado, devem determinar a sua origem e dimensdo, bem como as
responsabilidades dos operadores. Devem ainda tomar medidas adequadas para
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garantir que 0s operadores em causa corrigem a situacao e para evitar novos casos de
incumprimento.

A verificagdo do cumprimento da legislacdo sobre a cadeia agroalimentar através de
controlos oficiais € fundamental para assegurar que os objetivos dessa legislacdo sao
efetivamente alcangados em toda a Unido. A existéncia de falhas nos sistemas de
controlo de um Estado-Membro pode, em certos casos, impedir a realizacdo desses
objetivos e conduzir a riscos para a salide humana, a salide animal, a fitossanidade, o
bem-estar animal e, no que respeita aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, o
ambiente, independentemente do envolvimento ou da responsabilidade dos operadores
ou de outros atores, ou conduzir a situacGes de incumprimento grave em larga escala
das regras da cadeia alimentar. A Comisséo deve, pois, poder reagir afalhas graves do
sistema de controlo de um Estado-Membro mediante a adocdo de medidas destinadas a
conter ou eliminar esses riscos da cadeia agroaimentar até o Estado-Membro em
causa tomar as medidas necessarias para corrigir afalha do sistema de controlo.

As infragbes as regras devem ser objeto de sancOes eficazes, dissuasivas e
proporcionadas a nivel nacional em toda a Unido. Para que as sancdes financeiras
aplicaveis a infragBes intencionais sgjam suficientemente dissuasivas, devem ser
fixadas a um nivel que permita anular as vantagens econdmicas pretendidas pelo
infrator com a violagdo das regras. Os Estados-Membros devem iguamente ser
obrigados a aplicar san¢des penais e/ou administrativas adequadas aos operadores que
nao cooperem durante um controlo oficial.

O presente regulamento abrange dominios ja contemplados em determinados atos
atualmente em vigor. Para evitar duplicacOes e estabelecer um quadro legislativo
coerente, ha que revogar 0s seguintes atos e substitui-los pelas regras do presente
regulamento: Diretiva 89/608/CEE do Conselho, de 21 de novembro de 1989, relativa
a assisténcia mutua entre as autoridades administrativas dos Estados-Membros e a
colaboragéo entre estas e a Comissdo, tendo em vista assegurar a boa aplicacdo das
legislacBes veterindria e zootécnica®™; Diretiva 89/662/CEE do Conselho, de 11 de
dezembro de 1989, relativa aos controlos veterindrios aplicaveis ao comércio
intracomunitério, na perspetiva da realizagdo do mercado interno®; Diretiva
90/425/CEE do Conselho, de 26 de junho de 1990, relativa aos controlos veterinérios e
zootécnicos aplicaveis ao comércio intracomunitéario de certos animais vivos e
produtos, na perspetiva da realizacdo do mercado interno®; Diretiva 91/496/CEE do
Conselho; Decisdo 92/438/CEE do Conselho, de 13 de julho de 1992, relativa a
informatizagdo dos procedimentos veterinarios de importacdo (projeto Shift) e que
altera as Diretivas 90/675/CEE, 91/496/CEE e 91/628/CEE e a Decisdo 90/424/CEE e
revoga a Decisio 88/192/CEE?; Diretiva 96/23/CE do Conselho; Diretiva 96/93/CE
do Conselho, de 17 de dezembro de 1996, relativa a certificacdo dos animais e dos
produtos animais®’; Diretiva 97/78/CE do Conselho; Regulamento (CE) n.° 882/2004;
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?.
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A fim de garantir a coeréncia, importa igualmente alterar 0s seguintes atos:
Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio
de 2001, que estabelece regras para a prevencéo, o controlo e a erradicagdo de
determinadas encefalopatias espongiformes transmissiveis®; Regulamento (CE) n.°
1/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004, relativo a protecdo dos animais
durante o transporte e operagbes afins e que altera as Diretivas 64/432/CEE e
93/119/CE e o Regulamento (CE) n.° 12551/97%°; Regulamento (CE) n.° 396/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites
maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que atera a Diretiva
91/414/CEE do Conselho®; Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de
junho de 2007, relativo a producéo biolégica e a rotulagem dos produtos bioldgicos e
que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91%; Regulamento (CE) n.° 1069/2009;
Regulamento (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, de 24 de setembro de 2009, relativo a
protecéo dos animais no momento da occisdo®; Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocacéo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e
91/414/CEE do Conselho®; Regulamento (CE) 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™; Diretiva 98/58/CE do Conselho, de 20
de julho de 1998, relativa & protegdo dos animais nas exploragdes pecudrias™; Diretiva
1999/74/CE do Conselho, de 19 de julho de 1999, que estabelece as hormas minimas
relativas & protegdo das galinhas poedeiras®”; Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a géneros
dimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados®; Regulamento
(CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados & alimentacgo animal®®; Diretiva 2007/43/CE do
Conselho, de 28 de junho de 2007, relativa ao estabelecimento de regras minimas para
a protecdo dos frangos de carne™; Diretiva 2008/119/CE do Conselho, de 18 de
dezembro de 2008, relativa & normas minimas de protecdo dos vitelos*; Diretiva
2008/120/CE do Conselho, de 18 de dezembro de 2008, relativa as normas minimas de
protecdo de suinos™; Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de outubro de 2009, que estabelece um quadro de agdo a nivel comunitério para
uma utilizac&o sustentavel dos pesticidas™;

O Regulamento (UE) n.° [....]/2013 [Servigo das Publicagdes: inserir nimero, data,
titulo e, em nota de rodapé, a referéncia do JO do regulamento que estabelece
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disposicdes para a gestdo das despesas relacionadas com a cadeia alimentar, a salde e
0 bem-estar animal, a fitossanidade e o material de reproducdo vegetal] proporciona
um quadro para o financiamento, pela Uni&o, de acOes e medidas respeitantes a toda a
cadeia agroalimentar nesses dominios, ao abrigo do Quadro Financeiro Plurianual
2014-2020. Algumas dessas acgbes e medidas visam melhorar o desempenho dos
controlos oficiais e outras atividades oficiais em toda a Unido. O Regulamento (UE)
n.°[....]/2013 [Servigo das Publicacfes: inserir nimero do regulamento que estabelece
disposicdes para a gestao das despesas relacionadas com a cadeia alimentar, a salde e
0 bem-estar animal, a fitossanidade e o material de reproducéo vegetal] deve ser
alterado para ter em conta as ateracbes ao Regulamento (CE) n.°882/2004
introduzidas pelo presente regulamento.

Deve ser delegado na Comissao o poder de adotar atos em conformidade com o artigo
290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia a fim de aterar as
referéncias as normas europeias e os anexos |1 e |11 do presente regulamento para ter
em conta a evolucdo dalegislacdo e a evolucgdo técnica e cientifica, bem como afim de
complementar 0 presente regulamento com regras especificas destinadas a
regulamentar os controlos oficiais e outras atividades oficiais nos dominios por ele
abrangidos, incluindo, nomeadamente, regras sobre a qualificacdo e a formacéo do
pessoal, as responsabilidades e tarefas adicionais das autoridades competentes, os
casos em que a certificagdo dos laboratorios néo € obrigatéria, determinadas isencdes
de controlos oficiais nas fronteiras, os critérios para a determinagéo da frequéncia dos
controlos de identidade e fisicos, o0 estabelecimento das condi¢cbes a que devem
obedecer certos animais e mercadorias que entram na Uni&o em proveniéncia de paises
terceiros, os requisitos e as tarefas adicionais dos laboratorios e centros de referéncia
da Unido Europeia, os requisitos adicionais dos laboratdrios nacionais de referéncia,
os critérios para a classificacdo dos riscos e os indicadores de desempenho dos PNCP,
e 0s planos de contingéncia no dominio dos alimentos para consumo humano e animal
previstos no artigo 55.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002. E particularmente
importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os seus trabahos
preparatérios, inclusive ao nivel dos peritos. Ao preparar e redigir atos delegados, a
Comissdo deve assegurar a transmissdo simultanea, atempada e adequada dos
documentos pertinentes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

A fim de assegurar condicdes uniformes para a execugao do presente regulamento no
gue diz respeito a designacdo de laboratorios de referéncia da Unido Europeia e dos
centros de referéncia da Uni&o Europeia para o material de reproducéo vegetal e parao
bem-estar animal, a adocdo do programa de controlos da Comissdo nos
Estados-Membros e a realizacdo de controlos oficiais mais frequentes em caso de
violagbes das regras da cadeia agroalimentar que requeiram uma assisténcia
coordenada e um acompanhamento pela Comissao, devem ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comisséo.

A fim de assegurar condi¢cdes uniformes para a execucéo do presente regulamento,
incluindo, nomeadamente, regras e modalidades respeitantes a auditorias, ao formato
dos certificados e outros documentos, ao estabel ecimento de sistemas computorizados
de gestéo da informagéo, a cooperacao entre operadores e autoridades competentes e
entre autoridades competentes, autoridades aduaneiras e outras, aos métodos de
amostragem e de analise, teste e diagnostico laboratoriais bem como a sua validacéo e
interpretacdo, a rastreabilidade, as listas de produtos ou mercadorias sujeitos a
controlos e de paises ou regides que podem exportar certos animais e mercadorias para
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a Unido, a notificacdo prévia de remessas, ao intercdmbio de informagdes, aos postos
de controlo fronteiri¢os, ao isolamento e quarentena, a aprovacao dos controlos pré-
exportacdo efetuados pelos paises terceiros, as medidas destinadas a conter riscos ou
por termo a um incumprimento grave em larga escala relacionado com certos animais
ou mercadorias provenientes de um pais terceiro ou sua regido, ao reconhecimento de
paises terceiros ou regides que oferecem garantias equivalentes as aplicadas na Uniéo
e a revogacdo desse reconhecimento, bem como as atividades de formagdo e aos
programas de intercambio de pessoal entre Estados-Membros, devem ser atribuidas
competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e 0s principios gerais
relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio de
competéncias de execucao pela Comissao™.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, nomeadamente garantir uma
abordagem harmonizada no que diz respeito aos controlos oficiais e outras atividades
oficiais realizadas para assegurar a aplicacdo das regras da Unido sobre a cadeia
agroalimentar, ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode,
pois, devido aos seus efeitos, complexidade e caréter transfronteirico e internacional,
ser melhor alcangado ao 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 o0 necessario para
alcancar aguele objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Titulo|
Objeto, ambito de aplicacao e definicoes

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicacdo

O presente regulamento estabel ece regras para:

a)

b)
c)

d)
€)

f)

A realizagdo de controlos oficiais e outras atividades oficiais pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros;

O financiamento dos controlos oficiais;

A assisténcia e cooperacdo administrativas entre os Estados-Membros tendo
em vistaa correta aplicacdo das regras referidas no n.° 2;

A redlizacdo de controlos da Comissdo nos Estados-Membros e nos paises
terceiros;

A adoc¢do das condicBes a que devem obedecer 0s animais e as mercadorias
que entram na Uni&o em proveniéncia de paises terceiros;

O estabelecimento de um sistema computorizado de gestéo das informacgoes e
dados relacionados com os controlos oficiais.

O presente regulamento € aplicavel aos controlos oficiais realizados para verificar o
cumprimento das seguintes regras, quer sejam estabelecidas ao nivel da Uni&o quer
sejam adotadas pelos Estados-Membros afim de aplicar alegislagdo da Unido nesses
dominios:

a)

b)

d)

f)
Q)
h)

Regras que regem os alimentos e a seguranca dos alimentos, em qualquer fase
da producdo, transformacgéo e distribuicdo dos alimentos, incluindo regras
destinadas a garantir préticas leais no comeércio e a proteger os interesses dos
consumidores e a sua informagéo, bem como o fabrico e a utilizagdo dos
materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos,

Regras que regem a libertacéo deliberada no ambiente e a utilizagdo confinada
de OGM;

Regras que regem os alimentos para animais e a seguranca dos alimentos para
animais, em todas as fases da sua producéo, transformacéo e distribuicéo, e a
utilizagdo de alimentos para animais, incluindo regras destinadas a garantir
préticas leais no comércio e a proteger os interesses dos consumidores e a sua
informacao;

Regras que estabel ecem requisitos de salide animal;

Regras destinadas a prevenir e reduzir a0 minimo 0s riscos para a salde
humana e animal decorrentes de subprodutos animais e produtos derivados;

Regras que estabel ecem requisitos de bem-estar animal;
Regras relativas a medidas de protegdo contra pragas dos vegetas,

Regras relativas a produgdo, com vista a colocacdo no mercado, e a colocacdo
no mercado de material de reproducéo vegetal;
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1)  Regras que estabelecem requisitos de colocagdo no mercado e utilizagdo de
produtos fitofarmacéuticos e de utilizacdo sustentével de pesticidas;

j)  Regras que regem a produc&o biol6gica e a rotulagem dos produtos biol dgicos;

K) Regras relativas a utilizacdo e rotulagem das denominagbes de origem
protegidas, das indicacbes geogréficas protegidas e das especialidades
tradicionais garantidas.

O presente regulamento € igualmente aplicavel aos controlos oficiais realizados para
verificar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nas regras referidas no n.° 2
aplicaveis aos animais e mercadorias:

a)  Queentram na Unido em proveniéncia de paises terceiros;
b) A exportar para paisesterceiros.

O presente regulamento ndo € aplicavel aos controlos oficiais destinados a verificar o
cumprimento:

a) Dasregras estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1234/2007;

b) Das regras estabelecidas na Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a protecdo dos animais
utilizados para fins cientificos®.

Os artigos 3.2, 4.9 5° e 7.2 o0 artigo 11.°, n.°° 2 e 3, o artigo 14.%, os artigos 30.° a
33.9, os artigos 36.° a41.°, o artigo 76.°, os titulos |11 e IV e os artigos 129.° e 136.°
do presente regulamento sdo igualmente aplicaveis a outras atividades oficiais
realizadas pelas autoridades competentes em conformidade com o presente
regulamento ou com as regras referidas no n.° 2 do presente artigo.

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento entende-se por:

1.

«Controlo oficial», qualquer forma de controlo que as autoridades competentes
efetuem para verificar o cumprimento:

a) Do presente regulamento;
b) Dasregrasreferidasno artigo 1.2, n.° 2;

«Qutras atividades oficiais», qualquer atividade, excetuando um controlo oficial,
realizada pel as autoridades competentes em conformidade com:

a) O presente regulamento;

b)  Asregras referidas no artigo 1.°, n.° 2, a fim de assegurar a aplicagéo dessas
regras;

«Legislacéo alimentar», a legislagdo alimentar como definida no artigo 3.°, ponto 1,

do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

«Legidacdo em matéria de alimentos para animais», as disposicOes legidativas,

regulamentares e administrativas que regem os alimentos para animais em geral e a

respetiva seguranca em particular, a nivel da Unido ou nacional; abrange todas as

JO L 276 de 20.10.2010, p. 33.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

fases da producéo, transformacéo e distribuicdo dos alimentos para animais, bem
como a respetiva utilizacao;

«Autoridades competentes»:

a) Asautoridades centrais de um Estado-Membro responsaveis pela organizacéo
dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais, em conformidade com o
presente regulamento e com as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2;

b)  Quaquer outra autoridade a qual tenha sido conferida essa responsabilidade;
c) Sefor caso disso, as autoridades correspondentes de um pais terceiro;

«Animais», os animais como definidos no artigo 4.2, n.° 1, ponto 1, do Regulamento
(UE) n.0 XXX/XXXX [Servico das Publicacdes: inserir nimero do regulamento
relativo a satde animall;

«Mercadorias», qualquer mercadoria sujeita a uma ou varias regras referidas no
artigo 1.2, n.° 2, excluindo animais;

«Alimentos para consumo humano», os alimentos como definidos no artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002;

«Alimentos para animais», 0s alimentos para animais como definidos no artigo 3.°,
ponto 4, do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

«Subprodutos animais», 0s subprodutos animais como definidos no artigo 3.,
ponto 1, do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

«Produtos derivados», os produtos derivados como definidos no artigo 3.°, ponto 2,
do Regulamento (CE) n.° 1069/2009;

«Pragas», as pragas como definidas no artigo 1.°, n.°1, do Regulamento (UE)
N.2 XXX/XXXX [Servigo das Publicagdes: inserir nimero do regulamento relativo a
medidas de protecdo contra as pragas dos vegetais;

«V egetais», 0s vegetais como definidos no artigo 2.2, ponto 1, do Regulamento (UE)
N.2 XXX/XXXX [Servigo das Publicagdes. inserir nimero do regulamento relativo a
medidas de protecdo contra as pragas dos vegetais);

«Material de reproducéo vegetal», o material de reproducéo vegetal como definido
no artigo 3.°, ponto 2, do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das
Publicacbes. inserir nimero, data, titulo e, em nota de rodapé, a referéncia do JO
do regulamento relativo a producéo e a disponibilizacdo no mercado de material de
reproducéo vegetal];

«Produtos fitofarmacéuticos», os produtos fitofarmacéuticos como referidos no
artigo 2.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;

«Espécie aoctone», uma espécie, subespécie ou categoria taxondmica inferior
introduzida fora da sua érea de distribui¢go natural, passada ou presente, incluindo
guaisguer partes, gametas, sementes, ovos ou propagulos dessa espécie, bem como
quaisquer hibridos, variedades ou ragas, que possam sobreviver e posteriormente
reproduzir-se;

«Produtos de origem animal», os produtos de origem animal como definidos no
anexo |, ponto 8.1, do Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras especificas de higiene
aplicéveis aos géneros alimenticios de origem animal*®;

«Produtos germinais», os produtos germinais como definidos no artigo 4.° n.°1,
ponto 25, do Regulamento (UE) n.® XXX/XXXX [Servico das publicacbes. inserir
numero do regulamento relativo a satde animal];

«Produtos vegetais», 0s produtos vegetais como definidos no artigo 2.°, ponto 2, do
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das PublicagBes: inserir nimero do
regulamento relativo a medidas de protecéo contra as pragas dos vegetais|;

«Qutros objetos», 0s outros objetos como definidos no artigo 2.° ponto 4, do
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das Publicagbes. inserir nUmero do
regulamento relativo a medidas de protecéo contra as pragas dos vegetais|;

«Avaliacado dos riscos», a avaliacdo dos riscos como definida no artigo 3.2, ponto 11,
do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

«Certificador»:

a) Quaquer funcion&io das autoridades competentes autorizado por essas
autoridades a assinar certificados oficiais;

b) Quando previsto nas regras referidas no artigo 1.° n.°2, quaisquer outras
pessoas autorizadas pelas autoridades competentes a assinar certificados
oficials;

«Certificado oficial», qualquer documento em papel ou eletrénico assinado pelo

certificador que forneca uma garantia relativa ao cumprimento de um ou mais

requisitos estabel ecidos nas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2;

«lncumprimento», o incumprimento:
a) Do presente regulamento;
b) Dasregrasreferidasno artigo 1.2, n.° 2;

«Atestado oficial», qualquer rétulo, marca ou outra forma de atestacéo emitida pelos
operadores sob a supervisdo das autoridades competentes, exercida mediante
controlos oficiais especificos, ou emitida pelas proprias autoridades competentes, que
fornega uma garantia relativa a0 cumprimento de um ou mas requisitos
estabel ecidos nas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2

«Operador», qualquer pessoa singular ou coletiva subordinada a uma ou mais
obrigacOes previstas nas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, exceto as autoridades
competentes e 0s outros organismos encarregados dos controlos oficiais e de outras
atividades oficiais;

«Remessa», determinado nimero de animais ou quantidade de mercadorias do
mesmo tipo, classe ou descricdo, abrangidos pelo mesmo certificado oficial, atestado
oficial ou qualquer outro documento, transportados pelo mesmo meio de transporte e
gue tenham a mesma origem; pode consistir em um ou mais lotes,

«Inspecéo», uma forma de controlo oficial que envolve o exame de:
a Animaisou mercadorias;
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29.

30.

31.

32.

33.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

b) Atividades sob o controlo de operadores abrangidas pelo ambito de aplicagéo
das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, e equipamento, meios de transporte,
substéncias e materiais utilizados para realizar tais atividades,

¢) Locaisonde os operadores levam a cabo as suas atividades;

«Posto de controlo fronteirico», um local, e as instalagdes que lhe pertencam,
designado por um Estado-Membro para a realizacgo dos controlos oficiais previstos
no artigo 45.°, n.° 1;

«Auditoria», um exame sistematico e independente para determinar se as atividades e
0s respetivos resultados estdo em conformidade com as disposicOes previstas e se
estas disposicOes sdo aplicadas eficazmente e sdo adequadas para alcancar 0s
objetivos,

«Classificagdo», uma classificagdo dos operadores com base na avaliacdo da sua
conformidade com os critérios definidos para esse efeito;

«Veterinario oficial», um veterinario designado pelas autoridades competentes e que
disponha de qualificagbes adequadas para realizar os controlos oficiais e outras
atividades oficiais em conformidade com:

a) O presente regulamento;
b) Asregrasreferidasno artigo 1.2, n.° 2;

«Perigo», qualquer agente ou condicdo que possa ter efeitos adversos para a salde
humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou o ambiente;

«Matérias de risco especificadas», os tecidos como definidos no artigo 3.2, n.° 1,
aineag), do Regulamento (CE) n.° 999/2001;

«Viagem de longo curso», uma viagem como definida no artigo 2.°, alinea m), do
Regulamento (CE) n.° 1/2005;

«Ponto de saida», um posto de controlo fronteirico ou qualquer outro local designado
por um Estado-Membro através do qual os animais abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1/2005 abandonam o territério aduaneiro da
Uniéo;

«Equipamento de aplicagdo de pesticidas», qualquer aparelho como definido no
artigo 3.°, ponto 4, da Diretiva 2009/128/CE;

«Organismo delegado», um terceiro no qual as autoridades competentes tenham
delegado tarefas especificas de controlo oficial;

«Autoridade de controlo dos produtos biol6gicos», uma organizagdo administrativa
publica de um Estado-Membro a qual as autoridades competentes tenham atribuido,
total ou parciamente, as suas competéncias relacionadas com a aplicagdo do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, incluindo, se adequado, a autoridade
correspondente de um pais terceiro ou que opere num pais terceiro;

«Procedimentos de verificacdo dos controlos», as disposicOes previstas e acbes
realizadas pelas autoridades competentes para assegurar que os controlos oficiais e
outras atividades oficiais sdo coerentes e eficazes,

«Rastreio», uma forma de controlo oficial que consiste em levar a cabo uma
sequéncia planeada de observaces ou medigdes com vista a obter uma imagem de
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42.

45.

46.

47.

49,

50.

51.

52.

53.

conjunto da situagéo no que respeita ao cumprimento do presente regulamento e das
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2;

«Rastreio seletivo», uma forma de controlo oficial que envolve a observacéo de um
ou mais operadores ou das suas atividades;

«Sistema de controlo», um sistema que engloba as autoridades competentes e os
recursos, estruturas, disposi¢coes e procedimentos estabel ecidos num Estado-Membro
para assegurar que os controlos oficiais sdo realizados em conformidade com o
presente regulamento e com as regras previstas nos artigos 15.° a 24.;

«Equivaléncia» ou «equivalentes»:

a) A capacidade de sistemas ou medidas diferentes alcancarem 0s mesmos
objetivos,

b)  Sistemasou medidas diferentes capazes de alcangarem 0s mesmos objetivos;

«Entrada na Uni&o», a agdo de trazer animais e mercadorias para um dos territérios
enumerados no anexo ;

«Controlo documental», 0 exame dos certificados oficiais, atestados oficiais e outros
documentos, incluindo os de carater comercial, que devem acompanhar a remessa em
aplicacdo das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, no artigo 54.°, n.° 1, ou nos atos de
execucao adotados em conformidade com o artigo 75.°, n.° 3, o artigo 125.°, n.° 4, o
artigo 127.°,n.°1, eo artigo 128.%, n.° 1,

«Controlo de identidade», uma inspecdo visual para verificar se o conteido e a
rotulagem de uma remessa, incluindo as marcas dos animais, 0s selos e 0s meios de
transporte, correspondem a informacdo fornecida nos certificados oficiais, nos
atestados oficiais e nos outros documentos que acompanham a remessa;

«Controlo fisico», um controlo dos animais ou mercadorias e, conforme adequado,
controlos da embalagem, do meio de transporte, da rotulagem e da temperatura, a
colheita de amostras para andlise, teste ou diagnéstico e qualquer outro controlo
necessario para verificar o cumprimento das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2;

«Transbordo», a deslocacdo de mercadorias sujeitas aos controlos oficiais previstos
no artigo 45.°, n.° 1, que chegam de um pais terceiro por via maritima ou aérea e séo
transportadas, sob fiscalizagdo aduaneira, de um navio ou avido para outro navio ou
avido no mesmo porto ou aeroporto a fim de prosseguirem a viagem;

«Transito», a deslocagdo de um pais terceiro para outro pais terceiro passando, sob
fiscalizagdo aduaneira, por um dos territérios enumerados no anexo I, ou a
deslocacdo de um dos territorios enumerados no anexo | para outro territorio
enumerado no anexo | passando pelo territério de um paisterceiro;

«Fiscalizacdo pelas autoridades aduaneiras», uma acdo como definida no artigo 4.°,
ponto 13, do Regulamento (CEE) n.© 2913/92*;

«Controlo pelas autoridades aduaneiras», os controlos aduaneiros como definidos no
artigo 4.°, ponto 14, do Regulamento (CEE) n.° 2913/92;

«Retencdo oficial», o procedimento através do qual as autoridades competentes
asseguram gue 0s animais e as mercadorias sujeitos a controlos oficiais ndo séo
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55.

56.

57.

deslocados nem adulterados na pendéncia de uma decisdo sobre o seu destino; inclui
a armazenagem pel os operadores sob o controlo das autoridades competentes;

«Controlos oficiais complementares», 0s controlos inicialmente ndo planeados que
sgjam decididos com base nas constatagdes de controlos oficiais anteriores ou de
outras atividades oficiais;

«Certificacdo oficia», o procedimento através do qual as autoridades competentes
fornecem garantias do cumprimento de um ou mais dos requisitos previstos nas
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2;

«Plano de controlo», uma descricdo feita pelas autoridades competentes com
informacdes sobre a estrutura e organizacéo do sistema de controlos oficiais e do seu
funcionamento e a planificagdo pormenorizada dos controlos oficiais a realizar em
cada um dos dominios referidos no artigo 1.°, n.°2, ao longo de um determinado
periodo;

«Diério de viagem», o documento estabelecido nos pontos 1 a 5 do anexo 1l do
Regulamento (CE) n.° 1/2005 do Conselho.

Titulo 1
Controlos oficiais e outras atividades oficiais nos
Estados-M embr os

Capitulo |
Autoridades competentes

Artigo 3.°
Designacao das autoridades competentes

Os Estados-Membros devem, para cada um dos dominios regidos pelas regras
referidas no artigo 1.2, n.° 2, designar a autoridade ou autoridades competentes as
guais conferem a responsabilidade pela realizacéo dos controlos oficiais e de outras
atividades oficiais.

Quando, para um mesmo dominio, um Estado-Membro conferir a responsabilidade
pela realizacdo de controlos oficiais ou outras atividades oficiais a mais de uma
autoridade competente, a nivel nacional, regional ou local, ou quando as autoridades
competentes designadas em conformidade com o n.° 1 forem autorizadas, nos termos
dessa designacdo, a transferir para outras autoridades publicas responsabilidades
especificas relacionadas com os controlos oficiais ou outras atividades oficiais, o
Estado-Membro deve:

a) Estabelecer procedimentos que assegurem uma coordenacdo eficiente e eficaz
entre todas as autoridades envolvidas e a coeréncia e eficécia dos controlos
oficiais ou outras atividades oficiais em todo o territoério;

b) Designar uma autoridade Unica responsavel por coordenar a cooperacdo e 0s
contactos com a Comiss&o e o0s outros Estados-Membros no que diz respeito
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais realizados nesse dominio.
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As autoridades competentes responsaveis pela verificagdo do cumprimento das
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alineaj), podem confiar tarefas de controlo oficial
especificas a uma ou mais autoridades de controlo de produtos biolégicos. Nesse
caso, devem atribuir um ndmero de codigo a cada uma dessas autoridades.

Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros
os dados de contacto das seguintes entidades, bem como quaisquer ateractes aos
MesMos.

a)  Autoridades competentes designadas em conformidade com o n.° 1;

b)  Autoridades Unicas designadas em conformidade com o n.° 2, alineab);

c) Autoridades de controlo dos produtos biol 6gicos referidas no n.° 3;

d)  Organismos delegados referidos no artigo 25.%, n.° 1.

As informacdes referidas no primeiro pardgrafo devem igualmente ser
disponibilizadas ao publico.

Os Estados-Membros podem conferir as autoridades competentes referidasnon.° 1 a
responsabilidade de redlizar controlos para a verificagdo do cumprimento, ou para a
aplicacdo, de regras ndo referidas no artigo 1.°, n.° 2, incluindo as que regem riscos
especificos que possam surgir devido a presenca de espécies a éctones na Uni&o.

A Comissao pode, por meio de atos de execucao, determinar os meios pelos quais as
informagtes referidas no n.° 4 devem ser disponibilizadas ao publico. Esses atos de
execucao devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo
141.° n.° 2.

Artigo 4.°
Obrigagdes gerais das autoridades competentes

As autoridades competentes devem:

a) Ter em vigor procedimentos e disposi¢cdes destinados a garantir a eficacia e
adeguacdo dos controlos oficiais e outras atividades oficias,

b) Ter em vigor disposi¢Oes destinadas a garantir a imparcialidade, qualidade e
coeréncia dos controlos oficiais e outras atividades oficiais atodos os niveis;

c) Ter em vigor disposi¢cOes destinadas a garantir que o pessoa que realiza
controlos oficiais e outras atividades oficiais ndo se encontra em situacéo de
conflito de interesses,

d) Dispor de, ou ter acesso a, uma capacidade laboratoria adequada para a
realizac80 de andlises, testes e diagndsticos,

e) Dispor de, ou ter acesso a, pessoal devidamente qualificado e com experiéncia
adequada em numero suficiente, para que os controlos oficiais e outras
atividades oficiais possam ser realizadas com eficiéncia e eficécia;

f) Dispor de instalagbes e equipamento adequados e devidamente mantidos a fim

de garantir que o pessoal pode realizar os controlos oficiais e outras atividades
oficiais com eficiéncia e eficécia;
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g) Dispor dos poderes legais necessarios para efetuarem controlos oficiais e outras
atividades oficiais e tomarem as medidas previstas no presente regulamento e
nas regras referidas no artigo 1., n.° 2;

h)  Ter em vigor procedimentos legais para garantir que o pessoal tem acesso as
instalagbes dos operadores e aos documentos que estes detém, para que possam
realizar as suas tarefas adequadamente;

1) Dispor de planos de contingéncia e estar preparadas para os aplicar numa
situacdo de emergéncia, quando adequado em conformidade com as regras
referidas no artigo 1.°, n.%2.

O pessoal que realiza controlos oficiais e outras atividades oficiais deve:

a) Receber, narespetiva esfera de competéncias, uma formagdo adequada que |he
permita exercer as suas funcdes com competéncia e efetuar controlos oficiais e
outras atividades oficiais de maneira coerente;

b) Manter-se atualizado na sua esfera de competéncias e, se necessario, receber
regularmente formagéo suplementar;

¢) Receber formacdo sobre os temas indicados no capitulo | do anexo Il e sobre as
obrigacOes das autoridades competentes decorrentes do presente regulamento.

As autoridades competentes devem conceber e pér em pratica programas de
formagdo a fim de garantir que o pessoal encarregado dos controlos oficiais e de
outras atividades oficiais recebe aformacao referida nas alineas a), b) e ¢).

Para assegurar que o pessoa das autoridades competentes referido no n.° 1, alinea ),
e no n°2 dispde dos conhecimentos, qualificacbes e aptiddes necessarios, a
Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a regras relativas aos requisitos especificos de qualificacéo
e formag&o desse pessoal, tendo em conta os conhecimentos cientificos e técnicos
necessarios para realizar controlos oficiais e outras atividades oficiais em cada um
dos dominios referidos no artigo 1.6, n.° 2.

Sempre que nos servicos de uma autoridade competente os controlos oficiais ou
outras atividades oficiais sgjam atribuidos a mais de uma unidade, deve garantir-se
uma coordenacdo e cooperacdo eficientes e eficazes entre essas diferentes unidades.

Artigo 5.°
Auditoria das autoridades competentes

As autoridades competentes devem realizar auditorias internas, ou ordenar a
realizacdo de auditorias, e tomar as medidas adequadas a luz dos seus resultados,
para garantir o cumprimento do presente regulamento.

Essas auditorias devem:
a)  Ser sujeitas auma analise independente;
b)  Ser efetuadas de forma transparente.

As autoridades competentes devem facultar & Comissdo, mediante pedido, os
resultados das auditorias referidas no n.° 1.
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A Comisséo pode, por meio de atos de execucao, estabelecer regras para a realizagao
das auditorias a que se refere 0 n.° 1. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo
procedimento de exame a que serefere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 6.°

Decisfes das autoridades competentes relativas a pessoas singulares e coletivas

As pessoas singulares ou coletivas que sejam objeto de decisdes tomadas pelas autoridades
competentes em conformidade com o artigo 53.°, 0 artigo 64.%, n.°° 3 e 5, o artigo 65.2, 0 artigo
1340, n° 2, e 0 artigo 135 n.®® 1 e 2, tém direito de recurso contra essas decisdes em
conformidade com o direito nacional.

PT

Artigo 7.°
Obrigaces de confidencialidade do pessoal das autoridades competentes

As autoridades competentes devem impor aos membros do seu pessoa a ndo
divulgagdo das informagdes obtidas durante a realizagdo dos controlos oficiais e
outras atividades oficiais que, pela sua natureza, estgam abrangidas pelo sigilo
profissional, sob reserva do disposto no n.° 2.

Salvo se a sua divulgacdo for exigida por razdes de superior interesse publico, as
informagbes abrangidas pelo sigilo profissona referidas no n° 1 incluem
informacdes cuja divulgacéo prejudique:

a) O objetivo das inspegOes, investigacOes ou auditorias;
b) A protecéo dos interesses comerciais de uma pessoa singular ou coletiva;
c) A protecdo de processosjudiciais e pareceres juridicos.

O disposto nos n.”° 1 e 2 ndo obsta a que as autoridades competentes publiquem, ou
facultem ao publico de outra forma, informagfes sobre os resultados dos controlos
oficiais respeitantes a operadores individuais, desde que estgjam reunidas as
seguintes condigoes:

a E dada ao operador a possibilidade de apresentar observacbes sobre as
informagdes que a autoridade competente pretende publicar ou facultar ao
publico de outraforma, antes da publicacdo ou divulgacdo dessas informagoes;

b) As informagdes publicadas ou facultadas ao publico de outra forma tém em
conta as observages apresentadas pelo operador em causa, ou sdo publicadas
ou divulgadas juntamente com essas observagoes.

Capitulo 11
Controlos oficiais

Artigo 8.°
Regras gerais sobre os controlos oficiais

As autoridades competentes devem realizar regularmente controlos oficiais de todos
0s operadores, com base no risco e com uma frequéncia adequada, tendo em conta:

a)  Osriscosidentificados relacionados com:
1)  osanimais e as mercadorias,
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i)  asatividades sob o controlo dos operadores,
iii) alocalizacdo das atividades ou operacdes dos operadores,

Iv) autilizacdo de produtos, processos, materiais ou substancias que possam
influenciar a seguranca dos alimentos para consumo humano ou animal, a
salide ou 0 bem-estar animal, a fitossanidade ou a identidade e qualidade
do material de reproducdo vegeta ou, no caso dos OGM e dos produtos
fitofarmacéuticos, que possam ter um impacto adverso no ambiente;

b) Os antecedentes dos operadores no que diz respeito aos resultados dos
controlos oficiais de que tenham sido alvo e a0 cumprimento das regras
referidas no artigo 1.2, n.° 2;

c) A fiabilidade e os resultados dos autocontrolos que tenham sido realizados
pelos operadores, ou por um terceiro a seu pedido, para verificar o
cumprimento das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

d) Quaquer informacdo que possaindicar um incumprimento das regras referidas
no artigo 1.2, n.° 2.

As autoridades competentes devem realizar controlos oficiais regularmente e com
uma frequéncia adequada a fim de identificar eventuais violagdes intencionais das
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, tomando em conta, além dos critérios referidos no
n.° 1, as informagdes relativas a essas eventuals violagbes intencionais que sgjam
partilhadas através dos mecanismos de assisténcia administrativa previstos no titulo
IV e quaisguer outras informagbes que apontem para a possibilidade de tais
violagoes.

Os controlos oficiais realizados antes da colocagdo no mercado ou da circulacéo de
certos animais e mercadorias tendo em vista a emissdo dos certificados oficiais ou
atestados oficiais exigidos pelas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, como condic¢éo
para a sua colocacdo no mercado ou circulagdo devem ser efetuados em
conformidade com:

a) Asregrasreferidasno artigo 1.5, n.° 2;

b) Os atos delegados adotados pela Comissdo em conformidade com os artigos
15°a24.°

Os controlos oficiais devem ser efetuados sem aviso prévio, exceto quando:
a)  For necessaria anotificagdo prévia do operador;
b) O operador tiver solicitado arealizagdo dos controlos oficiais.

Os controlos oficiais devem ser efetuados, tanto quanto possivel, de modo a
minimizar 0s encargos para os operadores.

As autoridades competentes devem efetuar os controlos oficiais com o mesmo
cuidado, independentemente de os animais e as mercadorias em causa:

a) Estarem disponiveis no mercado da Unido, quer em proveniéncia do
Estado-Membro onde os controlos oficiais sdo efetuados quer de outro
Estado-Membro;

b)  Sedestinarem a exportacdo paraforada Uniéo;
¢) Entrarem naUni&o em proveniéncia de paises terceiros.
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Na medida do estritamente necesséario para a organizacdo dos controlos oficiais, 0s
Estados-Membros de destino podem exigir que os operadores que recebam animais
ou mercadorias provenientes de outro Estado-Membro comuniquem a chegada dos
Mesmos.

Artigo 9.°
Pessoas, processos e atividades sujeitos a controlos oficiais

Na medida do necessario para determinar se s8o cumpridas as regras referidas no artigo 1.°,
n.° 2, as autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais:

a)
b)

c)

Dos animais e mercadorias em todas as fases da producdo, transformacéo e
distribuicéo;

Das substancias, materiais ou objetos que possam influenciar as caracteristicas dos
animais e mercadorias em todas as fases da producéo, transformacéo e distribuicao;

Dos operadores e das atividades e operacdes sob 0 seu controlo, das suas instal agdes
e processos, da armazenagem, transporte e utilizacdo das mercadorias e da detencéo
de animais.

Artigo 10.°
Transparéncia dos controlos oficiais

As autoridades competentes devem efetuar os controlos oficiais com um elevado
nivel de transparéncia e disponibilizar ao publico as informacdes pertinentes relativas
aorganizacdo e realizacdo dos controlos oficiais.

Devem igualmente garantir a publicacéo regular e atempada de informagdes sobre:
a)  Otipo, nimero e resultados dos controlos oficiais;
b)  Otipoeonimero de casos de incumprimento detetados,

c) Os casos em que as autoridades competentes tenham tomado medidas em
conformidade com o artigo 135.9,

d)  Oscasos em gque tenham sido impostas as sangdes referidas no artigo 136.°

A fim de assegurar a aplicagdo uniforme das regras previstas no n.° 1 do presente
artigo, a Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, estabelecer e atualizar,
conforme necessario, o formato para a publicacdo das informagdes referidas nesse
numero. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a
gue serefere o artigo 141.° n.° 2.

As autoridades competentes devem poder publicar, ou facultar ao publico de outra

forma, informagdes sobre a classificagdo dos operadores individuais baseada nos

resultados dos controlos oficiais, desde que estejam reunidas as seguintes condi¢oes:

a)  Os critérios de classificagdo sdo objetivos, transparentes e estdo disponiveis ao
publico;

b)  Estéo em vigor disposi¢cOes adequadas para garantir a coeréncia e transparéncia
do processo de classificacao.
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Artigo 11.°
Procedimentos documentados de controlo e de verificagdo dos controlos

As autoridades competentes devem efetuar os controlos oficiais em conformidade
com procedimentos documentados.

Esses procedimentos devem abranger os temas dos procedimentos de controlo
referidos no capitulo I do anexo Il e conter instrucbes pormenorizadas para o
pessoal que efetua controlos oficiais.

As autoridades competentes devem dispor de procedimentos que lhes permitam
verificar a coeréncia e eficacia dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais
gue realizam.

As autoridades competentes devem:

a) Tomar medidas corretivas sempre que os procedimentos previstos no n.°2
identifiguem deficiéncias em termos de coeréncia e eficacia dos controlos
oficiais e outras atividades oficiais;

b) Atuadizar os procedimentos documentados previstos no n. 1, conforme
adequado.

Artigo 12.°
Relatorios dos controlos oficiais

As autoridades competentes devem elaborar relatorios de todos os controlos oficiais
gue efetuem.

Esses relatérios devem conter:

a)  Umadescricdo do objetivo dos controlos oficiais;
b)  Osmétodos de controlo aplicados;

c¢) Osresultados dos controlos oficiais;

d)  Sefor o caso, as medidas impostas pelas autoridades competentes ao operador
em questdo em resultado dos controlos oficiais.

As autoridades competentes devem fornecer aos operadores submetidos a controlos
oficiais uma cOpia do relatorio previsto no n.° 1.

Se os controlos oficiais requererem a presenca continua ou regular de pessoal ou
representantes das autoridades competentes nas instal agdes do operador, os relatérios
previstos no n.° 1 devem ser elaborados com uma frequéncia que permita que as
autoridades competentes e o operador:

a)  Segjam informados com regularidade sobre o nivel de cumprimento;

b)  Segam informados imediatamente de qualquer deficiéncia ou incumprimento
identificados através dos controlos oficiais.

Artigo 13.°
Métodos e técnicas dos controlos oficiais

As autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais utilizando métodos e
técnicas de controlo gue incluam, conforme adequado, o rastreio, o rastreio seletivo,
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a verificagdo, a inspecdo, a auditoria, a amostragem e a realizacdo de andlises,
diagndsticos e testes.

Os controlos oficiais devem incluir o seguinte, conforme adequado:

a) Um exame dos sistemas de controlo postos em pratica pelos operadores e dos
resultados obtidos;

b)  Umainspecéo:

i)  das estruturas dos produtores primarios e outras empresas, incluindo
zonas circundantes, instalacdes, escritérios, equipamento e maguinas,
transportes, bem como os seus animais e mercadorias,

ii) de matérias-primas, ingredientes, auxiliares tecnolégicos e outros
produtos utilizados na preparacdo e producdo de mercadorias ou ha
alimentac&o ou tratamento de animais,

lii)  das mercadorias semiacabadas,

iv) dos produtos e processos de limpeza e manutencdo e dos produtos
fitofarmacéuti cos,

v)  darotulagem, apresentacdo e publicidade;
¢)  Controlos das condigdes de higiene das instal agbes dos operadores;

d) Uma avaliacdo dos procedimentos em matéria de boas préticas de fabrico
(BPF), de boas préticas de higiene (BPH), de boas praticas agricolas (BPA) e
de aplicacdo do sistema de andlise de perigos e pontos criticos de controlo
(HACCP);

€e) Um exame de documentos e outros registos que possam ser relevantes para a
avaliagcdo do cumprimento das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

f)  Entrevistas aos operadores e respetivo pessoal;
g) A leiturade valores registados pel os instrumentos de medicdo dos operadores;

h)  Controlos redlizados com o0s instrumentos das préprias autoridades
competentes para verificar as medic¢oes efetuadas pel os operadores,

i)  Qualquer outra atividade necessaria para identificar incumprimentos.

Artigo 14.°
Obrigactes dos operadores

Na medida em que tal sgja necess&rio para a realizacdo dos controlos oficiais ou
outras atividades oficiais, e quando solicitado pelas autoridades competentes, os
operadores devem facultar ao pessoal das autoridades competentes 0 acesso:

a)  Assuasinstalacfes;

b)  Aos seus sistemas computorizados de gestdo da informagao;

¢) Aosseusanimaise mercadorias;

d)  Aos seus documentos e a quaisquer outras informagoes relevantes.

Durante os controlos oficiais e outras atividades oficiais, os operadores devem apoiar
0 pessoal das autoridades competentes no desempenho das suas tarefas.
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3. O operador responsavel pelaremessa deve:

a)  Cooperar plenamente com as autoridades competentes tendo em vista assegurar
arealizagdo eficaz dos controlos oficiais ou outras atividades oficiais,

b)  Disponibilizar todas as informacdes respeitantes a remessa, em suporte papel
ou eletronico.

4, A Comisséo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer regras:

a) Que definam as modalidades de acesso das autoridades competentes aos
sistemas computorizados de gestdo da informacéo referidosno n.° 1, aineab);

b) Relativas a cooperacdo entre os operadores e as autoridades competentes como
referido non.° 3.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 15.°
Regras especificas sobre os controlos oficiais e a agdo a empreender pelas autoridades
competentes no que diz respeito a producdo de produtos de origem animal destinados ao
consumo humano

1 Os controlos oficiais da producéo de carne devem incluir:

a) A verificacdo, por um veterinario oficial ou sob a sua responsabilidade, da
salde e do bem-estar dos animais antes do abate;

b)  Controlos oficiais, por um veterinério oficial ou sob a sua responsabilidade, em
matadouros, instalagOes de desmancha e instalagbes de tratamento de caga,
paraverificar o cumprimento dos requisitos aplicavelis em matéria de:

1) higiene da producéo de carne,

ii) presenca de residuos de medicamentos veterind&rios em produtos de
origem animal destinados ao consumo humano,

iii)  manuseamento e eliminacdo de subprodutos animais e matérias de risco
especificadas,

iv) salde e bem-estar dos animais.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo

139.° no que diz respeito a regras especificas para a realizacdo de controlos oficiais
dos produtos de origem animal destinados a0 consumo humano e dos animais
destinados a producéo de tais produtos, a fim de verificar o cumprimento das regras
referidas no artigo 1.° n.° 2, alineas @), ¢), d) e e), aplicavels a esses produtos e
animais, bem como no que diz respeito as acbes a empreender pelas autoridades
competentes no seguimento dos controlos oficiais. Esses atos delegados devem
estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos:

a) Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas no n.° 1 e nos artigos 4.°, 8.%, 9., no artigo 10.°,
n.°1, nosartigos 11.°, 12.2, 13.9 no artigo 34.% n.* 1 e 2, eno artigo 36.°,

b) Requisitos especificos uniformes para a realizacdo de controlos oficiais e
freguéncia minima uniforme desses controlos, tendo em conta, em
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complemento dos critérios referidos no artigo 8., n.° 1, 0s perigos e riscos
especificos relacionados com cada produto de origem animal e os diferentes
processos a que cada um deles é submetido.

c¢) Casos e condicdes em que o0 pessoa dos matadouros pode ser envolvido nos
controlos oficiais e concecdo e aplicagdo de testes para avadliar 0 seu
desempenho;

d) Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.°, n.° 2,
ou medidas complementares as previstas nesse nUmero;

€) Critérios para determinar, com base numa analise dos riscos, quando é
desnecessaria a presenca do veterindrio oficial nos matadouros e
estabel ecimentos de tratamento de caca durante os controlos oficiais referidos
non.°1.

Se, em caso de riscos que ndo possam ser tratados com eficacia na auséncia de
especificagdes comuns aplicaveis aos controlos oficiais ou a acdo a empreender pelas
autoridades competentes no seguimento desses controlos oficiais, imperativos de
urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados ao abrigo do presente
numero o procedimento previsto no artigo 140.°

Ao adotar atos delegados em conformidade com o n.° 2, a Comissdo deve ter em
conta o seguinte:

a) A experiéncia adquirida pelos operadores de empresas do setor alimentar com
a aplicacdo dos procedimentos referidos no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.2 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho®;

b) A evolugdo cientifica e tecnoldgica;

c) As expectativas dos consumidores no que diz respeito & composi¢cdo dos
alimentos e as alteragbes nos padrdes de consumo alimentar;

d) Osriscos para a salde humana e animal associados a carne e outros produtos
de origem animal destinados ao consumo humano.

Na medida em que tal ndo obste a concretizagdo dos objetivos de salide humana e
animal visados pelas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, alineas a), c¢), d) e e),
aplicaveis aos produtos de origem animal destinados a0 consumo humano e aos
animais destinados a producéo de tais produtos, ao adotar atos delegados em
conformidade com o n.° 2 a Comissdo deve ter igualmente em conta 0s seguintes
elementos:

a) A necessidade de facilitar a aplicagdo dos atos delegados nas pequenas
empresas,

b) A necessidade de permitir que continuem a ser utilizados métodos tradicionais
em qualquer das fases da producdo, transformacdo ou distribuicdo dos
alimentos;

¢) Asnecessidades das empresas do setor alimentar situadas em regides sujeitas a
condicionalismos geogréaficos especiais.
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Artigo 16.°
Regras especificas sobre os controlos oficiais e a agdo a empreender pelas autoridades
competentes no que diz respeito aos residuos de certas substancias nos alimentos para
consumo humano e animal

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito aregras relativas aos controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento
dasregrasreferidas no artigo 1.°, n.° 2, dliinea a), aplicaveis a certas substancias cuja utilizacdo
em culturas ou animais, ou ha producéo ou transformacédo de alimentos para consumo humano
ou animal, pode resultar na presenca de residuos dessas substancias nos aimentos para
consumo humano ou animal, bem como no que diz respeito as acBes a empreender pelas
autoridades competentes no seguimento dos controlos oficiais. Esses atos delegados devem
ter em conta a necessidade de garantir um nivel minimo de controlos oficiais para impedir a
utilizaco dessas substancias em violagdo das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, alinea a), e
estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos:

a) Requisitos especificos uniformes para a realizagdo de controlos oficiais e frequéncia
minima uniforme desses controlos, tendo em conta, além dos critérios referidos no
artigo 8.%, n.° 1, os perigos e riscos especificos relacionados com substéncias ndo
autorizadas e a utilizacdo ndo autorizada de substancias autorizadas;

b) Critérios e contelidos especificos complementares aos previstos no artigo 108.° paraa
elaboracdo das partes relevantes do plano nacional de controlo plurianual previsto no
artigo 107, n.° 1,

C) Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.°, n.° 2, ou
medidas complementares as previstas nesse nuUmero.

Artigo 17.°
Regras especificas sobre os controlos oficiais e a acdo a empreender pelas autoridades
competentes no que diz respeito aos animais, produtos de origem animal, produtos germinais,
subprodutos animais e produtos derivados

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito a regras para a realizacdo de controlos oficiais de animais, produtos de
origem animal, produtos germinais, subprodutos animais e produtos derivados, a fim de
verificar o cumprimento das regras da Uni&o referidas no artigo 1.2, n.° 2, dineas d) e €), bem
como no que diz respeito as agdes a empreender pelas autoridades competentes no seguimento
dos controlos oficiais. Esses atos delegados devem ter em conta os riscos para a saide animal
relacionados com os animais, 0s produtos de origem animal e os produtos germinais, bem
COMO OS riscos para a saude humana e animal relacionados com os subprodutos animais e
produtos derivados, e estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos:

a) Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas nos artigos 4.°, 8.2, 9.° no artigo 10.°, n.° 1, nos artigos
11.°,12.° 13.°, no artigo 34.°, n.* 1 e 2, e no artigo 36.°;

b) Requisitos especificos uniformes para a realizagdo de controlos oficiais e frequéncia
minima uniforme desses controlos, tendo em conta, em complemento dos critérios
referidos no artigo 8.2, n.° 1, a necessidade de tratar perigos e riscos especificos para
a salde animal através de controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento das
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medidas de prevencéo e controlo de doencas estabel ecidas em conformidade com as
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alinea d);

Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.°, n.° 2, ou
medidas complementares as previstas nesse nimero.

Artigo 18.°

Regras especificas sobre os controlos oficiais e a agdo a empreender pelas autoridades

competentes no que diz respeito aos requisitos de bem-estar animal

Os controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento das regras que
estabel ecem requisitos para 0 bem-estar dos animais durante o seu transporte devem
incluir:

a) No caso de viagens de longo curso entre Estados-Membros e entre estes e
paises terceiros, controlos oficiais efetuados antes do carregamento para
verificar a aptiddo dos animais para o transporte;

b) No caso de viagens de longo curso entre Estados-Membros e entre estes e
paises terceiros de equideos domeésticos, com excegdo dos equideos registados,
e de animais domeésticos das espécies bovina, ovina, caprina e suina, antes da
viagem:

1) controlos oficiais dos diarios de viagem para verificar se séo redistas e
denotam cumprimento do Regulamento (CE) n.° 1/2005,

i) controlos oficiais para verificar se o transportador indicado no diario de
viagem possui uma autorizacdo valida de transportador, o certificado de
aprovacdo do meio de transporte para viagens de longo curso e
certificados de aptidao profissional dos condutores e tratadores,

¢) Nos postos de controlo fronteirigo previstos no artigo 57.°, n.° 1, e nos pontos
de saida:

1) controlos oficiais da aptiddo dos animais transportados e do meio de
transporte,

i) controlos oficiais para verificar se os transportadores cumprem os
acordos internacionais aplicaveis e dispdem de autorizacOes validas de
transportador e certificados de aptidédo profissiona dos condutores e
tratadores,

iii)  controlos oficiais para verificar se os equideos domésticos e os animais
domeésticos das espécies bovina, ovina, caprina e suina foram ou vao ser
transportados numa viagem de longo curso.

Quando as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, alinea f), exigirem o cumprimento de
certos parametros ndo quantificaveis de bem-estar animal, ou quando essas regras
impuserem a adocdo de certas préticas cujo cumprimento ndo possa ser verificado
com eficécia unicamente através dos métodos e técnicas de controlo oficia referidos
no artigo 13.%, os controlos oficiais destinados a verificar 0 cumprimento dessas
regras podem incluir a utilizacdo de indicadores especificos de bem-estar animal, nos
casos e nas condic¢des que forem definidos em conformidade com o disposto no n.° 3,
aineaf).
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A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a regras para a realizacdo de controlos oficiais destinados a
verificar o cumprimento das regras da Uni&o referidas no artigo 1.°, n.° 2, alinea f).
Esses atos delegados devem ter em conta os riscos para 0 bem-estar animal
relacionados com as atividades agricolas e com o transporte, 0 abate e a occisdo de
animais, e estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos:

a) Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas no n.° 1 e nos artigos 4.°, 8.%, 9. no artigo 10.°,
n.°1, nosartigos 11.°, 12.2, 13.% no artigo 34.%, n.* 1 e 2, eno artigo 36.°,

b) Requisitos especificos uniformes para a realizacdo de controlos oficiais e
frequéncia minima uniforme desses controlos, tendo em conta, em
complemento dos critérios referidos no artigo 8.2, n.° 1, os riscos associados a
cada espécie animal e a cada meio de transporte, bem como a necessidade de
evitar préticas ndo conformes e de limitar o sofrimento dos animais;

c) Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.°, n.° 2,
ou medidas complementares as previstas nesse nUmero;

d) Veificacdo dos requisitos de bem-estar anima nos postos de controlo
fronteirico e nos pontos de saida e requisitos minimos aplicaveis a esses pontos
de saida;

e) Critérios e condicbes especificos para acionar 0os mecanismos de assisténcia
administrativa previstos no titulo I V;

f)  Casos e condicbes em que os controlos oficiais destinados e verificar o
cumprimento dos requisitos de bem-estar animal podem incluir a utilizacdo de
indicadores especificos de bem-estar anima baseados em critérios de
desempenho mensuraveis e concecdo desses indicadores com base em provas
cientificas e técnicas.

Artigo 19.°

Regras especificas sobre os controlos oficiais e a acdo a empreender pelas autoridades

competentes no que diz respeito a fitossanidade

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito aregras para arealizacdo de controlos oficiais dos vegetais, produtos vegetais
e outros objetos, a fim de verificar o cumprimento das regras da Uni&o referidas no artigo 1.°,
n.° 2, alinea g), aplicaveis a essas mercadorias, bem como no que diz respeito as agoes a
empreender pelas autoridades competentes no seguimento desses controlos oficials. Esses atos
delegados devem ter em conta os riscos fitossanitarios associados aos vegetais, produtos
vegetais e outros objetos no que diz respeito a pragas especificas dos vegetais ou operadores
especificos e estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos:

a)

b)

Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas nos artigos 4.2, 8.2, 9., no artigo 10.° n.° 1, nos artigos
11.°,12.2 13.° no artigo 34.°, n.* 1 e 2, e no artigo 36.5;

Requisitos especificos uniformes para a redizacdo de controlos oficiais da
introducdo e circulacdo na Unido de determinados vegetais, produtos vegetais e
outros objetos sujeitos as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, alinea g), e frequéncias
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minimas uniformes desses controlos, tendo em conta, em complemento dos critérios
referidos no artigo 8° n 1, os perigos e riscos fitossanitarios especificos
relacionados com determinados vegetais, produtos vegetais e outros objetos de
origem ou proveniéncia especificas;

Frequéncias uniformes dos controlos oficiais efetuados pelas autoridades
competentes aos operadores autorizados a emitir passaportes fitossanitarios em
conformidade com o artigo 79.° n.° 1, do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX
[Servico das Publicagdes. inserir nUmero do regulamento relativo a medidas de
protecdo contra as pragas dos vegetais|, tendo em conta, em complemento dos
critérios referidos no artigo 8.° n.° 1, o facto de esses operadores terem ou néo
aplicado um plano de gestéo dos riscos fitossanitarios, como referido no artigo 86.°
do Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicagdes: inserir nUmero do
regulamento relativo a medidas de protegdo contra as pragas dos vegetais|, para 0s
vegetais, produtos vegetais ou outros objetos que produzam;,

Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.°, n.° 2, ou
medidas complementares as previstas nesse nimero.

Artigo 20.°

Regras especificas sobre os controlos oficiais e a acdo a empreender pelas autoridades

competentes no que diz respeito ao material de reproducéo vegetal

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito a regras para a realizacdo de controlos oficiais do material de reproducéo
vegetal, a fim de verificar o cumprimento das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alinea h),
aplicavels a essas mercadorias, bem como no que diz respeito as acBes a empreender pelas
autoridades competentes no seguimento dos controlos oficiais. Esses atos delegados devem
estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos:

a)

b)

d)

PT

Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas nos artigos 4.2, 8.2, 9., no artigo 10.° n.° 1, nos artigos
11.°,12.° 13.° no artigo 34.°, n.* 1 e 2, e no artigo 36.5;

Requisitos especificos uniformes para a realizacdo de controlos oficiais, tendo em
conta, em complemento dos critérios referidos no artigo 8°, n.° 1, os riscos
especificos para a saude, identidade, qualidade e rastreabilidade de certas categorias
de material de reproducdo vegetal ou de géneros ou espécies especificos;

Critérios e condicdes especificos para acionar 0s mecanismos de assisténcia
administrativa previstos no titulo 1V;

Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.° n.° 2, ou
medidas complementares as previstas nesse numero.
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Artigo 21.°
Regras especificas sobre os controlos oficiais e a agdo a empreender pelas autoridades
competentes no que diz respeito aos OGM e aos alimentos geneticamente modificados para
consumo humano e animal

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito a regras para a redizagdo de controlos oficiais dos OGM e aimentos
geneticamente modificados para consumo humano e animal, afim de verificar o cumprimento
das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alineas a), b) e ¢), bem como no que diz respeito as
acOes a empreender pelas autoridades competentes no seguimento dos controlos oficiais.
Esses atos delegados devem ter em conta a necessidade de garantir um nivel minimo de
controlos oficiais para impedir préticas que violem essas regras e estabelecer regras relativas
aos seguintes aspetos.

a) Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas nos artigos 4.2, 8.2, 9., no artigo 10.°, n.° 1, nos artigos
11.°,12.° 13.° no artigo 34.°, n.”* 1 e 2, e no artigo 36.5;

b) Requisitos especificos uniformes e frequéncias minimas uniformes aplicaveis a
realizagdo de controlos oficiais relativos:

i)  a presenca no mercado de OGM e de alimentos geneticamente modificados
para consumo humano e anima que ndo tenham sido autorizados em
conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertag@o deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE
do Conselho®, ou com o Regulamento (CE) n.° 1829/2003,

i)  ao cultivo de OGM e a correta aplicacdo do plano de monitorizacdo referido no
artigo 13.° n.° 2, alinea e), da Diretiva 2001/18/CE, no artigo 5., n.° 5, e no
artigo 17.2, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,

iii)  autilizagdo confinada de microrganismos geneticamente modificados,

C) Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.°, n.° 2, ou
medidas complementares as previstas nesse nlmero.

Artigo 22.°
Regras especificas sobre os controlos oficiais e a acdo a empreender pelas autoridades
competentes no que diz respeito aos produtos fitofar macéuticos

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito a regras para a realizacdo de controlos oficiais destinados a verificar o
cumprimento das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, dineai).

Esses atos delegados devem ter em conta os riscos que os produtos fitofarmacéuticos podem
representar para a salide humana, a salide animal ou 0 ambiente e estabelecer regras relativas
aos seguintes aspetos:

a) Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas nos artigos 4.°, 8.2, 9.° no artigo 10.°, n.° 1, nos artigos
11.°,12.° 13.°, no artigo 34.°, n.* 1 e 2, eno artigo 36.5;

49 JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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b)

f)

Q)

Requisitos especificos uniformes e frequéncia minima uniforme dos controlos
oficiais respeitantes ao fabrico, colocagdo no mercado, entrada na Uni&o, rotulagem,
embalagem, transporte, armazenagem e utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos,
tendo em conta, em complemento dos critérios referidos no artigo 8.° n° 1, a
necessidade de garantir a utilizagdo segura e sustentdvel dos produtos
fitofarmacéuticos e de lutar contra o comércio ilegal desses produtos,

Requisitos especificos uniformes para a inspecdo do equipamento de aplicagdo de
pesticidas e frequéncia minima uniforme desses controlos;
Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades

competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.°, n.° 2, ou
medidas complementares as previstas nesse nimero;

Concecdo de sistemas de certificacdo para apoiar as autoridades competentes no
ambito dainspecdo do equipamento de aplicacdo de pesticidas,

Recolha de informacBes, monitorizacdo e comunicacdo sobre suspeitas de
envenenamento por produtos fitof armacéuticos;

Recolha de informacBes, monitorizacdo e comunicacdo sobre a contrafacdo de
produtos fitofarmacéuticos e o comércio ilegal de produtos fitofarmacéuticos.

Artigo 23.°

Regras especificas sobre os controlos oficiais e a agdo a empreender pelas autoridades
competentes no que diz respeito aos produtos biol 6gicos, as denominacdes de origem

protegidas, as indicacdes geogr &ficas protegidas e as especialidades tradicionais garantidas

1.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a regras para a realizagao de controlos oficiais destinados a
verificar o cumprimento das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alineas j) e k), bem
como no que diz respeito as acdes a empreender pelas autoridades competentes no
seguimento dos controlos oficiais.

No que diz respeito as regras referidas no artigo 1.9, n.° 2, alineaj), os atos delegados
referidos no n.° 1 devem estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos:

a) Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas nos artigos 4.2, 8.°, 9.%, no artigo 10.°, n.° 1, nos
artigos 11.° a 13.°, no artigo 34.°, n.° 1 e 2, e no artigo 36.°, e em complemento
do disposto nos artigos 25.°, 29.°, 30.° e 32.° para a aprovacdo e supervisao dos
organismos del egados;

b)  Requisitos complementares aos referidos no artigo 8.°, n.° 1, para a avaliacéo
dos riscos e para a definicao da frequéncia dos controlos oficiais, bem como
para a amostragem, conforme adequado, tendo em conta o risco de ocorréncia
de incumprimentos;

c¢) Frequéncia minima dos controlos oficiais dos operadores, como definidos no
artigo 2.9, dinea d), do Regulamento (CE) n.° 834/2007, e casos e condicfes
em que tais operadores ficam isentos de certos controlos oficiais;

d) Méodos e técnicas de controlo oficial complementares aos referidos nos
artigos 13.° e 332 n.® 1 a 5, e requisitos especificos para a realizacdo dos
controlos oficiais destinados a garantir a rastreabilidade dos produtos
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biolégicos em todas as fases de producdo, preparacéo e distribuicdo e a
fornecer garantias do cumprimento das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2,
aineaj);

e) Critérios complementares aos referidos no artigo 135.° n.° 1, segundo
paragrafo, e no artigo 30.° n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 834/2007, relativos
as medidas a tomar em caso de ocorréncia de incumprimento, e medidas
complementares as previstas no artigo 135.°, n.° 2;

f)  Requisitos complementares aos previstos no artigo 4.°, n.° 1, aineaf), relativos
as instalagbes e a0 equipamento necessarios para efetuar controlos oficiais e
condic¢des e obrigacdes complementares as referidas nos artigos 25.° a 30.° e no
artigo 32.° para a delegac&o de tarefas de controlo oficial;

g) Obrigagdes de comunicacdo complementares as referidas nos artigos 12.° e 31.°
respeitantes as autoridades competentes, as autoridades de controlo dos
produtos bioldgicos e aos organismos delegados responsaveis por controlos
oficials;

h)  Critérios e condicdes especificos para acionar 0os mecanismos de assisténcia
administrativa previstos no titulo 1V.

3. No que diz respeito as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, alinea k), os atos delegados
referidos no n.° 1 devem estabel ecer regras relativas aos seguintes aspetos.

a)  Requisitos, métodos e técnicas complementares aos referidos nos artigos 11.° e
13.° para os controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento das
especificacdes dos produtos e dos requisitos de rotulagem;

b) Métodos e técnicas complementares aos referidos no artigo 13.° para a
realizacdo dos controlos oficiais destinados a garantir a rastreabilidade dos
produtos abrangidos pelas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, alinea k), em
todas as fases de producéo, preparacdo e distribuicéo, e afornecer garantias do
cumprimento dessas regras,

c) Critérios especificos e contelidos especificos complementares aos previstos no
artigo 108.° para a elaboracdo das partes relevantes do plano nacional de
controlo plurianual previsto no artigo 107, n.° 1, e conteldos especificos
complementares do relatério previsto no artigo 112.;

d) Critérios e condigbes especificos para acionar 0s mecanismos de assisténcia
administrativa previstos no titulo |V,

e) Medidas especificas a tomar, além das referidas no artigo 135.2, n.° 2, em caso
de incumprimento e de incumprimento grave ou recorrente,

4. Quando adequado, os atos delegados referidos no n.° 2 e no n.° 3 devem estabelecer
derrogacdes as disposi¢oes do presente regulamento referidas nesses nimeros.

Artigo 24.°
Regras especificas sobre os controlos oficiais e a acdo a empreender pelas autoridades
competentes em caso de riscos recentemente i dentificados associados aos alimentos para
consumo humano e animal

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a regras especificas sobre os controlos oficiais de certas
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categorias de aimentos para consumo humano ou animal destinados a verificar o
cumprimento das regras referidas no artigo 1.° n.° 2, alineas a) a €), bem como no
gue diz respeito as a¢Oes a empreender pelas autoridades competentes no seguimento
dos controlos oficiais. Esses atos delegados devem tratar 0s riscos recentemente
identificados que os alimentos para consumo humano ou animal possam acarretar
para a salde humana ou animal ou, no gque diz respeito aos OGM e aos produtos
fitofarmacéuticos, para 0 ambiente, ou quaisquer riscos dessa natureza resultantes de
novos padrdes de producdo ou de consumo de alimentos para consumo humano ou
animal, ou que ndo possam ser tratados com eficacia na auséncia de especificacdes
comuns aplicavels aos controlos oficiais ou a acdo a empreender pelas autoridades
competentes no seguimento desses controlos oficiais, e devem estabelecer regras
relativas aos seguintes aspetos:

a) Responsabilidades e tarefas especificas das autoridades competentes, em
complemento das previstas nos artigos 4.2, 8.°, 9., no artigo 10.°, n.° 1, nos
artigos 11.°, 12.9, 13.°, no artigo 34.°, n.”* 1 e 2, e no artigo 36.;

b) Requisitos especificos uniformes para a realizacdo de controlos oficiais e
frequéncia minima uniforme desses controlos, tendo em conta, em
complemento dos critérios referidos no artigo 8., n.° 1, 0s perigos e riscos
especificos de cada categoria de alimentos para consumo humano ou animal e
dos diferentes processos a que cada um del es € submetido;

c¢) Casos em que, relativamente a incumprimentos especificos, as autoridades
competentes devem tomar uma ou mais medidas referidas no artigo 135.2, n.° 2,
ou medidas complementares as previstas nesse nlUmero.

Se, em caso de riscos graves para a salde humana ou animal ou para 0 ambiente,
Imperativos de urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados ao abrigo
do n.° 1 o procedimento previsto no artigo 140.°

Capitulo 111
Delegacao de tar efas especificas das autoridades competentes

Artigo 25.°
Delegacdo de tarefas de controlo oficial especificas pelas autoridades competentes

As autoridades competentes podem delegar tarefas de controlo oficial especificas
num ou mais organismos delegados ou pessoas singulares, em conformidade com as
condicdes previstas, respetivamente, nos artigos 26.° e 27.°

As autoridades competentes ndo podem delegar a decisdo relativa as medidas
previstas no artigo 135.%, n.° 1, alineab), eno artigo 135.°, n.*2 e 3.

O disposto no primeiro pardgrafo ndo é aplicavel as medidas a tomar em
conformidade com o artigo 135.° ou com as regras fixadas no artigo 23.°, n.° 2, ainea
€), no seguimento dos controlos oficiais destinados a verificar 0 cumprimento das
regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, adineaj).

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° que estabelecam as tarefas de controlo oficial especificas que ndo podem ser
delegadas, a fim de preservar a independéncia ou as fungdes essenciais das
autoridades competentes.
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4. Sempre que as autoridades competentes delegarem num ou mais organismos
delegados tarefas de controlo oficia especificas destinadas a verificar o cumprimento
das regras referidas no artigo 1.° n.°2, ainea j), devem atribuir um nimero de
codigo a cada organismo delegado e designar autoridades responsaveis pela sua
aprovagao e supervisao.

Artigo 26.°
Condicoes aplicaveis a delegacao de tarefas de controlo oficial especificas em organismos
delegados

1. A delegacdo de tarefas de controlo especificas num organismo delegado referida no
artigo 25.%, n.° 1, deve ser feita por escrito e cumprir as seguintes condicoes:

a) A deegacdo contém uma descricdo exata:

i)  dastarefas de controlo oficial especificas que o organismo delegado pode
desempenhar,

ii) das condigbes em que esse organismo pode desempenhar as referidas
tarefas;

b) O organismo delegado:

i)  dispde dos conhecimentos técnicos, do equipamento e das infraestruturas
necessarias para efetuar as tarefas de controlo oficial especificas que nele
sgjam delegadas,

ii) dispbe de pessoa em numero suficiente e com qualificacbes e
experiéncia adequadas,

iii) éimparcia e ndo se encontra em situacdo de conflito de interesses no que
se refere ao exercicio das tarefas de controlo oficial especificas que nele
sejam delegadas,

iv) funciona e estd acreditado em conformidade com a norma
EN ISO/IEC 17020 «Requisitos para o funcionamento de diferentes tipos
de organismos de inspecdo» ou outra norma, se esta for mais pertinente
para as tarefas del egadas em questéo;

c) Estdo em vigor disposicOes que asseguram uma coordenacdo eficiente e eficaz
entre as autoridades competentes que delegaram as tarefas e 0 organismo

delegado.
Artigo 27.°
Condicdes aplicaveis a delegacdo de tarefas de controlo oficial especificas em pessoas
singulares

As autoridades competentes podem delegar tarefas de controlo oficial especificas numa ou
mai s pessoas singulares, desde que as regras previstas nos artigos 15.° e 24.° 0 permitam. Essa
delegacéo deve ser feita por escrito.

O artigo 26.°, n.° 1, a excecdo do disposto na sua alinea b), subalineasii) e iv), € aplicavel a
delegacdo de tarefas de controlo oficia especificas em pessoas singulares.
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Artigo 28.°

Obrigaces dos organismos del egados e pessoas singulares nos quais sdo delegadas tarefas

de controlo oficial especificas

Os organismos delegados ou as pessoas singulares nos quais sejam delegadas tarefas de
controlo oficial especificas em conformidade com o artigo 25.2, n.° 1, devem:

a)

b)

Comunicar os resultados dos controlos oficiais por eles realizados as autoridades
competentes que delegaram as tarefas de controlo oficial especificas, regularmente e
sempre que essas autoridades o solicitem;

Informar imediatamente as autoridades competentes que delegaram as tarefas de
controlo oficial especificas sempre que os resultados dos controlos oficiais revelarem
incumprimento ou apontarem para a eventualidade de incumprimento.

Artigo 29.°

Obrigac6es das autoridades competentes que delegam tarefas de controlo oficial especificas

As autoridades competentes que deleguem tarefas de controlo oficial especificas em
organismos delegados ou pessoas singulares em conformidade com o artigo 25.%, n.° 1,

devem:
a)

b)

Organizar auditorias ou inspecies a esses 0rganismos Ou pessoas, conforme
Necessario;
Retirar total ou parcialmente a del egacéo sem demora, sempre que:

i)  no seguimento de uma auditoria ou de uma inspecao previstas na alinea a)
houver provas de que tais organismos delegados ou pessoas singulares néo
desempenham devidamente as tarefas de controlo oficial que neles foram
delegadas,

ii) o organismo delegado ou a pessoa singular ndo tomar medidas adequadas e
atempadas para corrigir as deficiéncias identificadas durante as auditorias e
inspecdes previstas na alinea a).

Artigo 30.°

Condicoes aplicaveis a delegacao de tarefas especificas relacionadas com outras atividades

oficiais
As autoridades competentes podem delegar num ou mais organismos delegados

tarefas especificas relacionadas com outras atividades oficiais desde que sgjam
cumpridas as seguintes condicoes:

a)) Asregrasreferidasno artigo 1.°, n.° 2, ndo proibem essa del egacéo;

b)  S&o respeitadas as condicbes estabelecidas no artigo 26.°, n.° 1, a excecéo do
disposto nasuaalineab), subalineaiv).

As autoridades competentes podem delegar numa ou mais pessoas singulares tarefas
especificas relacionadas com outras atividades oficiais desde que sgjam cumpridas as
seguintes condicoes:

a) Asregrasreferidasno artigo 1.°, n.° 2, permitem essa del egacéo;

b)  S&o respeitadas as condicbes estabelecidas no artigo 26.°, n.° 1, a excecéo do
disposto nasuaalineab), subaineasii) eiv).
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Artigo 31.°

Obrigaces dos organismos del egados e pessoas singulares nos quais sdo delegadas tarefas

especificas relacionadas com outras atividades oficiais

Os organismos delegados ou as pessoas singulares nos quais sgiam delegadas tarefas
especificas relacionadas com outras atividades oficiais em conformidade com o artigo 30.°

devem:
a)

b)

Comunicar os resultados das outras atividades oficiais por eles redizadas as
autoridades competentes que delegaram as tarefas especificas relacionadas com
outras atividades oficiais, regularmente e sempre que essas autoridades o solicitem;

Informar imediatamente as autoridades competentes que delegaram as tarefas
especificas relacionadas com outras atividades oficiais sempre que os resultados das
outras atividades oficiais revelarem incumprimento ou apontarem para a
eventualidade de incumprimento.

Artigo 32.°
Obrigacoes das autoridades competentes que delegam tar efas especificas
relacionadas com outras atividades oficiais

As autoridades competentes que deleguem tarefas especificas relacionadas com outras
atividades oficiais em organismos delegados ou pessoas singulares em conformidade com o
artigo 30.° devem:

a)

b)

Organizar auditorias ou inspecies a €sses 0rganismos Oou pessoas, conforme
Necessario;
Retirar ou parcialmente a delegacéo total sem demora, sempre que:

i)  no seguimento de uma auditoria ou de uma inspecdo previstas na alinea )
houver provas de que tais organismos delegados ou pessoas singulares ndo
desempenham devidamente as tarefas relacionadas com outras atividades
oficiais que neles foram delegadas,

Ii) os organismos delegados ou as pessoas singulares ndo tomarem medidas
adeguadas e atempadas para corrigir as deficiéncias identificadas durante as
auditorias e inspecdes previstas naalinea a).

Capitulo IV
Amostragem, analise, teste e diagnostico

Artigo 33.°
Métodos de amostragem, analise, teste e diagndstico

Os métodos de amostragem e de analise, teste e diagndstico laboratoriais utilizados
durante os controlos oficiais e outras atividades oficiais devem respeitar as regras da
Unido que estabelecem esses métodos ou os critérios de desempenho aplicaveis a
esses métodos.

Na auséncia das regras da Uni&o referidas no n.° 1, os laboratérios oficiais devem
utilizar os métodos mais avancados que satisfacam as suas necessidades especificas
de andlise, teste e diagndstico, tendo em conta:
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a) Os métodos disponiveis mais recentes que respeitem as regras ou protocolos
relevantes reconhecidos internacionalmente, incluindo os aceites pelo Comité
Europeu de Normalizagdo (CEN); ou

b) Na auséncia das regras ou protocolos referidos na alinea a), os métodos
relevantes desenvolvidos ou recomendados pelos laboratérios de referéncia da
Unido Europeia e validados em conformidade com protocolos cientificos
aceites internacional mente; ou

c¢) Na auséncia das regras ou protocolos referidos na alinea @) e dos métodos
referidos na alinea b), os métodos que respeitem as regras relevantes
estabelecidas a nivel nacional; ou

d) Na auséncia das regras ou protocolos referidos na alinea a), dos métodos
referidos na aliinea b) e das regras nacionais referidas na alinea c), os métodos
relevantes desenvolvidos ou recomendados pelos laboratérios nacionais de
referéncia e validados em conformidade com protocolos cientificos aceites
Internacionalmente; ou

€) Na auséncia das regras ou protocolos referidos na alinea @), dos métodos
referidos na alinea b), das regras nacionais referidas na alinea c) e dos métodos
referidos na alinea d), os métodos relevantes validados em conformidade com
protocol os cientificos aceites internacional mente.

No contexto do rastreio, do rastreio seletivo e de outras atividades oficiais, na
auséncia das regras da Uni&o referidas no n.° 1 pode ser utilizado qualquer dos
métodos referidos no n.° 2.

Se as andlises, 0s testes ou os diagndsticos laboratoriais forem urgentes e ndo existir
nenhum dos métodos referidos nos n.”° 1 e 2, o laboratério nacional de referéncia
relevante ou, caso ndo exista um laboratdrio nacional de referéncia, qualquer outro
laboratorio designado em conformidade com o artigo 36.°, n.° 1, pode utilizar
métodos que n&o os referidos nos n.”° 1 e 2 do presente artigo até que sgja validado
um metodo adequado em conformidade com protocolos cientificos aceites
Internaciona mente.

Os métodos de andlise laboratorial devem, sempre que possivel, ser caracterizados
pel os critérios adequados enunciados no anexo 1.

As amostras devem ser colhidas, manuseadas e rotuladas de forma a garantir a sua
validade juridica, cientifica e técnica.

A Comissao pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer regras sobre:
a) Osmétodos de amostragem e de andlise, teste e diagndstico laboratoriais;

b)  Os critérios de desempenho, os parametros de andlise, teste ou diagnostico, a
incerteza das medi¢des e o0s procedimentos de validacdo desses métodos;

c) A interpretacdo dos resultados das andlises, testes e diagnosticos.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.
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Artigo 34.°
Segundo parecer de peritos

As autoridades competentes devem garantir que os operadores cujos animais ou
mercadorias sdo sujeitos a amostragem, andlise, teste ou diagnostico no contexto de
controlos oficiais tém o direito de solicitar um segundo parecer de peritos.

Tal direito:

a) PermitirA sempre ao operador solicitar um reexame documenta da
amostragem, analise, teste ou diagndstico por outro perito;

b) Quando relevante e tecnicamente viavel, tendo em conta, em especia, a
prevaléncia e distribuicdo do perigo nos animais e nas mercadorias, 0 carater
perecivel das amostras ou das mercadorias e a quantidade de substrato
disponivel, permitira ao operador solicitar:

i) que sga colhido um ndmero suficiente de outras amostras para a
obtencdo de um segundo parecer de peritos, ou

i)  caso ndo sgja possivel colher um nimero suficiente de amostras como
previsto na subalinea i), que a amostra sgja submetida a uma segunda
analise, um segundo teste ou um segundo diagndstico independentes.

O facto de um operador solicitar um segundo parecer de peritos nos termos do n.° 1
ndo pode afetar a obrigacdo de as autoridades competentes tomarem medidas rapidas
para eliminar ou conter 0s riscos para a salde humana, a saude animal, a
fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que respeita aos OGM e aos produtos
fitofarmacéuticos, o ambiente, em conformidade com as regras referidas no artigo
1.5, n.° 2, e com o presente regulamento.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer procedimentos para a
aplicacdo uniforme das regras previstas no n.° 1 e para a apresentacéo e o tratamento
dos pedidos de segundo parecer de peritos. Esses atos de execucdo devem ser
adotados pelo procedimento de exame a que serefere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 35.°

Amostragem de animais e mercadorias apresentados para venda mediante comunicacéo a

distancia
Quando os animais e as mercadorias sd0 apresentados para venda por meio de
comunicacdo a distancia, podem ser utilizadas para efeitos de controlo oficial

amostras encomendadas aos operadores pel as autoridades competentes sem que estas
se identifiquem.

As autoridades competentes devem tomar todas as medidas para assegurar que 0S
operadores aos quais as amostras sdo encomendadas em conformidade com o n.° 1.

a)  Sdo informados de que essas amostras sao colhidas no contexto de um controlo
oficial e, se adequado, seréo analisadas ou testadas para efeitos desse controlo
oficial; e

b)  Podem exercer o direito de solicitar um segundo parecer de peritos previsto no
artigo 34.° n.° 1, caso as amostras referidas no n.° 1 sgjam analisadas ou
testadas.
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Artigo 36.°
Designacao de laboratorios oficiais

As autoridades competentes devem designar laboratérios oficiais para efetuar
andlises, testes e diagnosticos laboratoriais as amostras colhidas durante os controlos
oficiais e outras atividades oficiais no Estado-Membro em cujo territério essas
autoridades competentes operam ou noutro Estado-Membro.

As autoridades competentes podem designar como laboratério oficial um laboratorio
situado noutro Estado-Membro, sob reserva do cumprimento das seguintes
condigodes:

a) Estdo em vigor disposicdes adequadas que Ihes permitam realizar as auditorias
e inspegOes referidas no artigo 38.° n.° 1, ou delegar a redlizacdo dessas
auditorias e inspecdes nas autoridades competentes do Estado-Membro onde o
laboratorio esta situado;

b) Esse laboratério esta ja designado como laboratério oficia pelas autoridades
competentes do Estado-Membro em cuijo territério esta situado.

A designacdo deve ser feita por escrito e incluir uma descri¢éo pormenorizada:
a) Dastarefas que o laboratério deve levar a cabo como laboratdrio oficial;
b)  Das condi¢bes em que deve levar a cabo as referidas tarefas;

c) Das disposi¢des necessarias para assegurar uma coordenacdo e colaboragdo
eficientes e eficazes entre o |aboratorio e as autoridades competentes.

As autoridades competentes s6 podem designar como laboratério oficial um
laboratorio que:

a) Disponha dos conhecimentos técnicos, do equipamento e das infraestruturas
necessarios para efetuar as andlises, testes ou diagnodsticos das amostras;

b)  Disponha de pessoal em numero suficiente e com qualificagdes, formagéo e
experiéncia adequadas;

c) Segaimparcial e ndo se encontre numa situagdo de conflito de interesses no que
se refere ao exercicio das tarefas como laboratorio oficial;

d) Possa apresentar atempadamente os resultados das andlises, testes ou
diagnodsticos das amostras colhidas durante os controlos oficiais ou outras
atividades oficias,

e)  Funcione de acordo com a norma EN ISO/IEC 17025 «Requisitos gerais de
competéncia para laboratorios de ensaio e calibracdo» e sgja avaliado e
acreditado de acordo com essa norma por um organismo naciona de
acreditacdo que funcione em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 765/2008.

O ambito da avaliacéo e da acreditacdo de um laboratorio oficial referidas no n.° 4,
aineae):

a) Deve abranger todos os métodos de andlise, teste e diagndstico laboratoriais
que o laboratorio tera de utilizar para andlises, testes ou diagndsticos no quadro
da sua atuacéo como laboratoério oficial;
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b)  Pode incluir um ou mais métodos de andlise, teste ou diagndstico laboratoriais,
ou grupos de métodos,

c) Pode ser definido de modo flexivel, para permitir que o &mbito da acreditacdo
inclua as versdes ateradas dos métodos utilizados pelo laboratério oficia
quando da sua acreditacdo, ou métodos novos adicionais, com base nas
validacdes do proprio laboratorio e sem uma avaliacdo especifica pelo
organismo nacional de acreditacdo prévia a utilizacdo desses métodos novos ou
alterados.

Se nenhum dos laboratérios designados na Unido em conformidade com o n° 1
dispuser dos conhecimentos especializados, do equipamento, das infraestruturas e do
pessoa necessarios para efetuar andlises, testes ou diagndsticos laboratoriais novos
ou particularmente raros, as autoridades competentes podem solicitar a realizacéo
dessas andlises, testes ou diagndsticos a um laboratério ou centro de diagndstico que
N&o cumpra um ou mais requisitos previstos no n.° 3 e no n.° 4 do presente artigo.

Artigo 37.°
Obrigagdes dos laboratorios oficiais

Se os resultados de uma andlise, teste ou diagnéstico das amostras revelarem
incumprimento ou apontarem para a eventualidade de incumprimento por parte do
operador, os laboratérios oficiais devem informar imediatamente as autoridades
competentes.

A pedido do laboratério de referéncia da Unido Europeia ou do laboratério nacional
de referéncia, os laboratérios oficiais devem participar em testes comparativos
interlaboratoriais que sejam organizados para as analises, testes ou diagndsticos que
efetuem enquanto laboratorios oficiais.

Os laboratérios oficiais devem facultar ao publico a lista de métodos utilizados para
andlises, testes e diagnosticos realizados no contexto dos controlos oficiais e de
outras atividades oficiais.

Artigo 38.°
Auditoria e inspegao de laboratorios oficiais

As autoridades competentes devem organizar auditorias ou inspecOes aos
laboratorios oficiais que tenham designado em conformidade com o artigo 36.°, n.° 1.

a)  Numabase regular.
b)  Sempre que considerem ser necessaria uma inspecdo ou auditoria.

As autoridades competentes devem retirar imediatamente a designacdo de um

laboratorio oficial, quer integralmente quer para certas tarefas, sempre que este ndo

tome medidas corretivas adequadas e atempadas no seguimento dos resultados de

uma auditoria ou inspecdo prevista no n.° 1 que revelem qualquer das seguintes

situacdes:

a) O laboratorio oficial deixou de preencher as condic¢des previstas no artigo 36.°,
n>4e5;

b) O laboratério oficial ndo cumpre as obrigagdes previstas no artigo 37.,
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<)

O laboratério oficial apresenta um desempenho insuficiente nos testes
comparativos interlaboratoriais referidos no artigo 37.2, n.° 2.

Artigo 39.°

Derrogacdes a condicdo de avaliacdo e acreditacdo obrigatérias aplicavels a certos

|aboratoérios oficiais

Em derrogacéo ao disposto no artigo 36.°, n.° 4, alinea €), as autoridades competentes
podem designar como laboratorios oficiais, independentemente de satisfazerem ou
ndo a condicdo prevista nessa disposi ¢ao:

Os |laboratorios;

a)

b)

i)
i)

i)

cuja Unica atividade consista na detecdo de triquinas na carne,

que, para a detecdo de triquinas na carne, utilizem apenas os métodos
referidos no artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 2075/2005 da Comisséo
que estabel ece regras especificas para os controlos oficiais de detecdo de
triquinas na carne™,

que procedam a detecdo de triquinas sob a supervisdo das autoridades
competentes ou de um laboratério oficia designado em conformidade
com o artigo 36.%, n.° 1, e avaliado e acreditado de acordo com a norma
EN ISO/IEC 17025 «Requisitos gerais de competéncia para laboratorios
de ensaio e calibragcdo» para a utilizacdo dos métodos referidos na alinea
a), subalineaii), do presente nUmero;

Laboratérios que efetuem andlises ou testes para verificar o cumprimento das
regras relativas ao material de reproducéo vegetal referidas no artigo 1.°, n.° 2,
alinea h);

Laboratdrios que apenas efetuem analises, testes ou diagnosticos no contexto
de outras atividades oficiais, desde que:

i)

(i)

i)

iv)

utilizem unicamente os métodos de andlise, teste e diagnostico
laboratoriais referidos no artigo 33.%, n.° 1, e no artigo 33.°, n.° 2, dineas
a), b) ec),

efetuem as andlises, testes ou diagnésticos sob a supervisdo das
autoridades competentes ou dos laboratorios nacionais de referéncia para
0s métodos gue utilizam,

participem regularmente em testes comparativos interlaboratoriais
organizados pelos laboratérios nacionais de referéncia para os métodos
que utilizam,

disponham de um sistema de garantia de qualidade que assegure que o0s
métodos de andlise, teste e diagndstico laboratoriais utilizados produzem
resultados solidos e fiaveis.

Se 0s métodos utilizados pelos laboratérios referidos no n.° 1, alinea c), requererem a
confirmag@o dos resultados das andlises, testes ou diagndsticos laboratoriais, a
andlise, o teste ou o0 diagnostico de confirmagdo devem ser efetuados por um
laboratério oficial que satisfaca os requisitos do artigo 36.°, n.° 4, alineae).
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3. Os laboratérios oficiais designados em conformidade com o n.° 1, alineas a) e c),
devem estar situados nos Estados-Membros em cujo territdrio as autoridades
competentes que os designaram est&o localizadas.

Artigo 40.°
Poderes para adotar derrogacdes a condicao de avaliacéo e acreditacao obrigatérias de
todos os métodos de analise, teste e diagndstico laboratoriais utilizados pelos laboratérios
oficiais
A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito aos casos e as condi¢des em gue as autoridades competentes podem designar
como laboratdrios oficiais, em conformidade com o artigo 36.°, n.° 1, laboratorios que ndo
cumpram as condicdes referidas no artigo 36.° n.° 4, dinea €), relativamente a todos os
métodos que utilizam, desde que esses laboratérios satisfacam as seguintes condigoes:

a) Funcionam e sdo avaliados e acreditados de acordo com a norma EN 1SO/IEC 17025
para a utilizacdo de um ou mais métodos semelhantes aos outros métodos que
utilizam e representativos desses métodos;

b) Fazem uma utilizacdo regular e significativa dos métodos para os quais tenham
obtido a acreditagdo referidana alinea a).

Artigo 41.°
Derrogactes temporérias a condicao de avaliacéo e acreditacdo obrigatorias dos
laboratorios oficiais

1 Em derrogagéo ao disposto no artigo 36.2, n.° 5, alinea @), as autoridades competentes
podem designar temporariamente um laboratorio oficial existente como laboratorio
oficial em conformidade com o artigo 36.2, n.° 1, para a utilizacdo de um método de
andlise, teste ou diagnéstico laboratoriais para o qual aquele ndo tenha obtido a
acreditacdo referidano artigo 36.°, n.° 4, dineae):

a)  Quando autilizagdo desse método constituir um novo requisito dalegislacéo da
Unido; ou

b)  Quando as alteragcbes a um método utilizado requererem uma nova acreditacéo
ou o alargamento do &mbito da acreditacéo ja obtida pelo laboratorio oficial; ou

¢) Quando a necessidade de utilizar o método decorrer de uma situacéo de
emergéncia ou de riscos emergentes para a salde humana, a salde animal, a
fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que diz respeito aos OGM e aos
produtos fitofarmacéuticos, o ambiente.

2. A designacdo temporaria a que se refere o n.° 1 esta subordinada ao cumprimento das
seguintes condigoes:

a) O laboratério oficial esta ja acreditado de acordo com a norma EN ISO/IEC
17025 para a utilizac&o de um método semelhante ao que n&o é abrangido pelo
ambito da sua acreditacéo;

b)  Estd em vigor no laboratério oficia um sistema de garantia de qualidade que
assegura que o método nédo abrangido pelo ambito da acreditagdo existente
produz resultados sdlidos e fiaveis;
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c) As andlises, testes ou diagndsticos sdo efetuados sob a supervisdo das
autoridades competentes ou do laboratdrio nacional de referéncia para o
método em causa.

3. A designacéo temporéria prevista no n.° 1 ndo pode exceder o periodo de um ano,
podendo ser renovada uma vez por um novo periodo de um ano.

4, Os laboratdrios oficiais designados em conformidade com o n.° 1 do presente artigo
devem estar situados nos Estados-Membros em cujo territério as autoridades
competentes que os designaram estéo localizadas.

CapituloV
Controlos oficiais de animais e mer cadorias que entram na Uniéao

SECCAO|
ANIMAISE MERCADORIASNAO SUJEITOSA CONTROL OS OFICIAISESPECIFICOS
NASFRONTEIRAS

Artigo 42.°
Controlos oficiais de animais e mercadorias ndo sujeitos a controlos oficiais especificos nas
fronteiras
1 As autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais regulares dos animais e

das mercadorias que entram na Unido para determinar se sd0 cumpridas as regras
referidas no artigo 1.°, n.° 2.

No gue diz respeito aos animais e mercadorias a que o artigo 45.° ndo seja aplicavel,
esses controlos oficiais devem ser efetuados com uma frequéncia adequada, tomando
em conta:

a)  Os riscos para a salde humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar
animal ou, no gque diz respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, o
ambiente, associados aos diferentes tipos de animais e mercadorias;

b) Os antecedentes em matéria de cumprimento dos requisitos estabel ecidos nas
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, aplicavels aos animais ou mercadorias em
causa:

i)  pelo paisterceiro e pelo estabelecimento de origem,
ii)  peloexportador,
iii)  pelo operador responsavel pelaremessa;

c¢) Os controlos dos animais e das mercadorias em causa que ja tenham sido
efetuados,

d) As garantias dadas pelas autoridades competentes do pais terceiro de origem
em relacdo a conformidade dos animais e das mercadorias com 0s requisitos
estabelecidos nas regras referidas no artigo 1.° n.° 2, ou com requisitos
reconhecidos como sendo pelo menos equivalentes.

2. Os controlos oficiais previstos no n.° 1 devem ser realizados num local adequado do
territorio aduaneiro da Unido, incluindo:

a O ponto de entrada na Unié&o;
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b)  Um posto de controlo fronteirico;
c¢) O ponto deintroducéo em livre pratica na Unido;
d) Osentrepostos e as instalacbes do operador responsavel pelaremessa.

3. Sempre que tiverem motivos para supor gue a sua entrada na Unido pode constituir
um risco para a salde humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal
ou, no caso dos OGM e dos produtos fitofarmacéuticos, 0 ambiente, as autoridades
competentes nos postos de controlo fronteirigos e noutros pontos de entrada na Uni&o
devem efetuar controlos oficiais:

a)  Dos meios de transporte, inclusivamente quando vazios;
b) Dasembalagens.

4. As autoridades competentes podem igualmente efetuar controlos oficiais de
mercadorias que sejam colocadas sob um dos regimes aduaneiros referidos no artigo
4.° ponto 16, alineas a) ag), do Regulamento (CEE) n.° 2913/92.

Artigo 43.°
Tipos de controlos oficiais de animais e mercadorias ndo sujeitos a controlos oficiais
especificos nas fronteiras

1 Os controlos oficiais referidos no artigo 42.%, n.° 1, devem:
a)  Incluir sempre um controlo documental;

b) Incluir controlos de identidade e fisicos em funcdo do risco para a saude
humana, a saide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que diz
respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, 0 ambiente.

2. As autoridades competentes devem efetuar os controlos fisicos referidos no n.° 1,
ainea b), em condigdes adequadas que permitam efetuar corretamente as
investigacoes.

3. Se os controlos documentais, de identidade e fisicos referidos no n.° 1 revelarem que

0s animais ou as mercadorias ndo cumprem as regras referidas no artigo 1., n°2,
aplicavel o disposto no artigo 64.°, n.° 1, 3, 4 e 5, nos artigos 65.°, 66.° e 67.2, no
artigo 69.2, .1 e 2, eno artigo 70., n.** 1 e 2.

4, A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito aos casos e condi¢cdes em que as autoridades competentes
podem solicitar que os operadores notifiqguem a chegada de certas mercadorias que
entram na Uni&o.

Artigo 44.°

Amostras colhidas em animais e mercadorias nao sujeitos a controlos oficiais especificos nas
fronteiras

1 Quando forem colhidas amostras em animais e mercadorias, as autoridades

competentes devem:
a) Informar as autoridades aduaneiras e 0s operadores em causa;
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b)

a)

b)

Decidir se pode ser dada autorizago de saida aos animais ou mercadorias antes
de se obterem os resultados das andlises, testes ou diagnosticos das amostras,
desde que sgja garantida a rastreabilidade desses animais ou mercadorias.

A Comissdo deve, por meio de atos de execugao:

Estabelecer 0s mecanismos necess&rios para garantir a rastreabilidade dos
animais ou mercadorias referidos no n.° 1, alinea b);

Identificar os documentos que devem acompanhar 0s animais ou mercadorias
referidos no n° 1 quando forem colhidas amostras pelas autoridades
competentes.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

SEccAO ||

CONTROLOSOFICIAISDE ANIMAISE MERCADORIASNOS POSTOSDE CONTROLO

FRONTEIRICOS

Artigo 45.°

Animais e mercadorias sujeitos a controlos oficiais nos postos de controlo fronteiricos

A fim de determinar se sdo cumpridas as regras referidas no artigo 1.5 n. 2, as

autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais, no posto de controlo
fronteirico de primeira chegada a Uni&o, a cada remessa das seguintes categorias de
animais e mercadorias que entram na Unido em proveniéncia de paises terceiros:

a)
b)
c)

d)

Animais;
Produtos de origem animal, produtos germinais e subprodutos animais;

Vegetais, produtos vegetais e outros objetos e materiais capazes de abrigar ou
propagar pragas de vegetais, como referidos nas listas estabel ecidas nos termos
do artigo 68.° n° 1, e do artigo 69.°, n° 1, do Regulamento (UE)
N2 XXX/XXXX [Servico das PublicagBes: inserir nimero do regulamento
relativo a medidas de protecéo contra as pragas dos vegetais|;

Mercadorias originarias de certos paises terceiros relativamente as quais a
Comisséo tenha decidido, por meio dos atos de execucdo previstos no n.° 2,
alineab), que é necessério impor um aumento temporario dos controlos oficiais
guando da sua entrada na Unido devido a um risco conhecido ou emergente ou
por haver provas de que pode estar a ocorrer um incumprimento grave em larga
escala das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2.

Animais e mercadorias sujeitos a uma medida de emergéncia prevista em atos
adotados em conformidade com o artigo 53.° do Regulamento (CE)
n.0178/2002, com o artigo 249.° do Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX
[Servico das PublicagBes. inserir nimero do regulamento relativo a saude
animal], ou com o artigo 27.%, n.° 1, o artigo 29.2, n.° 1, o artigo 40.°, n.° 2, o
artigo 41.°, n.° 2, o artigo 47.°, n.° 1, o artigo 49.%, n.° 2, e 0 artigo 50.%, n.° 2, do
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servigo das Publicagdes. inserir nimero
do regulamento relativo a medidas de protegdo contra as pragas dos vegetais),
gue requeira que as remessas desses animais ou mercadorias, identificados
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através dos respetivos codigos da Nomenclatura Combinada, sejam sujeitas a
controlos oficiais quando da sua entrada na Uni&o;

f)  Osanimais e as mercadorias cuja entrada na Unido esté sujeita a condi¢bes ou
medidas estabelecidas por atos adotados em conformidade, respetivamente,
com os artigos 125.° ou 127.° ou com as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2,
gue regueiram que o cumprimento dessas condi¢des ou medidas sgja verificado
quando da entrada dos animais ou mercadorias na Uni&o.

2. A Comissdo deve, por meio de atos de execugao:

a) Estabelecer listas dos animais e mercadorias pertencentes as categorias
referidas no n.° 1, alineas a) e b), indicando os respetivos cddigos da
Nomenclatura Combinada;

b) Estabelecer a lista de mercadorias pertencentes a categoria referida no n.° 1,
alinea d), indicando os respetivos codigos da Nomenclatura Combinada, e
atualizar essa lista conforme necessario no que diz respeito aos riscos referidos
nessa alinea.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a alteragcdo das categorias de remessas referidas no n° 1, a
fim de incluir outros produtos que possam apresentar riscos para a salde humana, a
salde animal, a fitossanidade ou, no que diz respeito aos OGM e aos produtos
fitofarmacéuticos, o ambiente.

4. Salvo disposicdo em contrério nos atos que estabelecem as medidas ou condi¢des
referidas no n.°1, aineas d), e) e f), 0 presente artigo aplica-se igualmente as
remessas de animais e mercadorias das categorias referidas no n.° 1, alineas a), b) e
C), quando sgjam de natureza ndo comercial.

Artigo 46.°
Animais e mercadorias isentos de controlos oficiais nos postos de controlo fronteiricos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito a regras que estabelecam os casos e condi¢des em que as seguintes categorias
de animais e mercadorias ficam isentas do disposto no artigo 45.°

a) Mercadorias enviadas como amostras comerciais ou artigos de exposi¢do, que ndo se
destinem a ser colocadas no mercado;

b) Animais e mercadorias destinados a fins cientificos;

C) Mercadorias a bordo de meios de transporte que efetuem transportes internacionais,
gue ndo sejam descarregadas e se destinem a ser consumidas pela tripulacdo e pelos
passageiros,

d) Mercadorias que fagcam parte das bagagens pessoais dos passageiros e se destinem ao

Seu consumo pessoal;

€) Pequenas remessas de mercadorias enviadas a pessoas singulares que ndo se
destinem a ser colocadas no mercado;
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f)

Q)

h)

Animais de companhia como definidos no artigo 4.°, n.° 1, ponto 10, do Regulamento
(UE) n.0 XXX/XXXX [Servico das Publicacles: inserir nimero do regulamento a
saude animal];

Mercadorias que tenham sido submetidas a um tratamento térmico e ndo excedam as
guantidades a definir nesses atos del egados,

Qualquer outra categoria de animais ou mercadorias para as quais Ndo seja Necessario
efetuar controlos nos postos de controlo fronteiricos atendendo aos riscos que
apresentam.

Artigo 47.°
Controlos oficiais nos postos de controlo fronteirigos

As autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais das remessas de
animais e mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, a chegada da
remessa ao posto de controlo fronteirico. Estes controlos oficiais devem incluir
controlos documentais, de identidade e fisicos.

Todas as remessas de animais e mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°,
n.° 1, devem ser sujeitas a controlos documentais e de identidade.

Devem ser efetuados controlos fisicos das remessas de animais e mercadorias das
categorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, com uma frequéncia que depende do risco
gue cada animal, mercadoria ou categoria de animais ou mercadorias representa para
a saude humana, a salde animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que diz
respeito aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, 0 ambiente.

Os controlos fisicos destinados a verificar o cumprimento dos requisitos de salde e
bem-estar animal ou de fitossanidade previstos nas regras referidas no artigo 1.°,
n.°2, devem ser realizados por, ou sob a supervisdo de, pessoal que possua
qualificacbes adequadas, respetivamente, no dominio veterindrio ou fitossanitério,
designado pelas autoridades competentes para esse efeito.

Se esses controlos forem efetuados em animais, devem ser levados a cabo por um
veterinério oficial ou sob a sua supervisao.

As autoridades competentes dos postos de controlo fronteiricos devem efetuar
sistematicamente controlos oficiais das remessas de animais transportados e dos
meios de transporte, a fim de verificar o cumprimento dos requisitos de bem-estar
animal estabelecidos pelas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2. As autoridades
competentes devem tomar disposi¢Oes para dar prioridade aos controlos oficiais de
animais transportados e reduzir 0s atrasos nesses control os.

A Comisséo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer as modalidades de
apresentacdo de remessas de mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°,
n.1, as subunidades que podem constituir uma remessa individual e o nimero
maximo de subunidades em cada remessa, tomando em conta a necessidade de
garantir um manuseamento rapido e eficiente das remessas e 0s controlos oficiais e
realizar pelas autoridades competentes.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.
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Artigo 48.°
Certificados e documentos que acompanham as remessas e remessas fracionadas

1 Os certificados ou documentos oficiais originais, ou seus equivalentes eletronicos,
gue, nos termos das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, tém de acompanhar as
remessas de animais e mercadorias das categorias referidas no artigo 45.%, n.° 1,
devem ser apresentados as autoridades competentes do posto de controlo fronteirico,
gue os devem conservar.

2. As autoridades competentes do posto de controlo fronteirico devem entregar ao
operador responsavel pela remessa uma copia autenticada, em papel ou eletrénica,
dos certificados oficiais ou documentos referidos no n.° 1 ou, se a remessa for
fracionada, cOpias autenticadas individualmente, em papel ou eletrénicas, desses
certificados ou documentos.

3. As remessas ndo podem ser fracionadas enquanto os controlos oficiais ndo tiverem
sido efetuados e enquanto 0 Documento Sanitario Comum de Entrada (DSCE)
referido no artigo 54.° ndo tiver sido finalizado em conformidade com o artigo 54.°,
n.°4, e o artigo 55.°, n.°1.

Artigo 49.°
Regras especificas aplicavels aos controlos oficiais nos postos de controlo fronteirigos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito as regras destinadas a estabel ecer:

a) Os casos e condi¢des em que as autoridades competentes de um posto de controlo
fronteirico podem autorizar 0 prosseguimento do transporte de remessas de animais
ou mercadorias das categorias referidas no artigo 45.2, n.° 1, até ao local de destino
final enquanto se aguardam os resultados dos controlos fisicos, quando estes forem

Necessarios;

b) Os prazos e as modalidades de realizacdo de controlos documentais, de identidade e
fisicos as remessas de mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, que
sejam objeto de transbordo;

C) Os casos e condi¢des em que os controlos de identidade e fisicos das remessas objeto

de transbordo e dos animais que cheguem por via aérea ou maritima e permanecam
no mesmo meio de transporte para prosseguirem a viagem podem ser efetuados num
posto de controlo fronteirico que ndo o da primeira chegada a Uni&o;

d) Os casos e as condigdes em gue o transito de remessas de animais e mercadorias das
categorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, pode ser autorizado e os controlos oficiais
especificos dessas remessas que devem ser realizados nos postos de controlo
fronteiricos, incluindo os casos e condicbes aplicaveis a0 seu armazenamento em
entrepostos francos ou entrepostos aduaneiros especialmente aprovados.

Artigo 50.°
Aspetos circunstanciados dos controlos documentais, de identidade e fisicos

A fim de assegurar a aplicacdo uniforme das regras previstas nos artigos 47.°, 48.° e 49.° a
Comisséo deve, por meio de atos de execucdo, estabelecer 0s aspetos circunstanciados das
operacoes a efetuar durante e ap0s os controlos documentais, de identidade e fisicos referidos
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nessas regras, para garantir a eficacia desses controlos oficiais. Esses atos de execugdo devem
ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 141.°, n.° 2.

1.

Artigo 51.°

Controlos oficiais nao realizados nos postos de controlo fronteirigos de primeira chegada

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito as regras destinadas a estabelecer os casos e as condicdes
em que:

a)  Oscontrolos de identidade e fisicos das remessas de animais e mercadorias das
categorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, podem ser efetuados pelas autoridades
competentes em pontos de controlo que ndo sgjam postos de controlo
fronteiricos, desde que esses pontos de controlo cumpram 0s requisitos
previstos no artigo 62.° n° 3, e nos atos de execucdo adotados em
conformidade com o artigo 62.2, n.° 4;

b) Os controlos fisicos das remessas que tenham sido submetidas a controlos
documentais e de identidade num posto de controlo fronteirigo de primeira
chegada podem ser efetuados noutro posto de controlo fronteirico num
Estado-Membro diferente;

c) As autoridades competentes podem atribuir as autoridades aduaneiras ou a
outras autoridades publicas tarefas de control o especificas relativas a

i)  remessasreferidas no artigo 63.° n.° 2,
i)  bagagens pessoais dos passageiros,
iii)  mercadorias encomendadas através de meios de venda a distancia.
E aplicavel aos pontos de controlo referidos no n.° 1, alinea a), o disposto no artigo

54.2,n.° 2, alineab), no artigo 55.°, n.° 2, alinea a), nos artigos 57.°, 58.2, 60.° e 61.°e
no artigo 62.°, n.* 3 e 4.

Artigo 52.°
Frequéncia dos controlos de identidade e fisicos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a regras que estabelecam as categorias de animais e
mercadorias e as condic¢es em que, em derrogacdo ao artigo 47.°, n.° 2, e tendo em
conta 0 risco reduzido, os controlos de identidade das remessas de animais e
mercadorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, devem ser:

a) Realizados com uma frequénciareduzida;

b) Limitados a verificagdo do selo oficial da remessa, quando esse selo estiver
presente.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito aregras que estabel ecam:

a)  Os critérios e procedimentos aplicaveis para determinar e alterar as taxas de
frequéncia dos controlos fisicos das remessas de animais e mercadorias das
categorias referidas no n.° 45, n.° 1, alineas @), b) e ¢), e para as gjustar ao nivel
de risco associado a essas categorias, tendo em conta:
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1) asinformagdes recolhidas pela Comissdo em conformidade com o artigo
124.° n°1,

Ii)  os resultados dos controlos realizados pelos peritos da Comissdo em
conformidade com o artigo 115.°, n.° 1;

Iii)  os antecedentes dos operadores no que diz respeito ao cumprimento das
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2,

iv) os dados e informacOes recolhidos através do sistema de gestdo da
informacao referido no artigo 130.°,

v) asavaliacOes cientificas disponiveis, e

vi) quaisguer ouras informacdes relativas ao risco associado as categorias de
animais e mercadorias;

b) As condicdes em que os Estados-Membros podem aumentar a taxa de
frequéncia dos control os fisicos estabel ecida em conformidade com a ainea a)
parater em conta os fatores de risco locais;

c¢) Os procedimentos destinados a garantir que a taxa de frequéncia dos controlos
fisicos estabelecida em conformidade com a ainea a) € aplicada
atempadamente e de modo uniforme.

A Comissdo deve, por meio de atos de execucado, estabel ecer regras que definam:

a) A frequéncia dos controlos fisicos das categorias de mercadorias referidas no
artigo 45.°, n.° 1, alinea d);

b) A frequéncia dos controlos fisicos das categorias de animais e mercadorias
referidas no artigo 45.°, n.° 1, alineas €) e f), desde que ndo esteja ja prevista
nos atos mencionados nessas alineas.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 53.°
Decisdo sobre as remessas

Apbés a realizacdo dos controlos oficiais, as autoridades competentes devem tomar
uma decisdo relativamente a cada remessa de animais e mercadorias das categorias
referidas no artigo 45.%, n.° 1, indicando se a remessa cumpre as regras referidas no
artigo 1.2, n.° 2, e, serelevante, o regime aduaneiro aplicavel.

As decisdes tomadas apos um controlo fisico destinado a verificar o cumprimento
dos requisitos de salde e bem-estar animal ou de fitossanidade devem ser adotadas
por pessoal que possua qualificacdes adequadas, respetivamente, no dominio
veterindrio ou fitossanitario, designado pelas autoridades competentes para esse
efeito.

As decisOes relativas a remessas de animais devem ser adotadas por um veterinério
oficial ou sob a sua superviséo.
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Artigo 54.°
Utilizacdo do Documento Sanitério Comum de Entrada pelo operador e pelas autoridades
competentes

O operador responsavel por cada remessa de animais e mercadorias das categorias
referidas no artigo 45.%, n.° 1, deve preencher um DSCE, no qual deve fornecer as
informagdes necessérias para a identificacdo imediata e completa da remessa e do seu
destino.

O DSCE deve ser utilizado:

a) Pelos operadores responsavels pelas remessas de animais e mercadorias das
categorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, afim de enviar uma notificacéo prévia
as autoridades competentes do posto de controlo fronteirico da chegada dessas
remessas,

b) Pelasautoridades competentes do posto de controlo fronteirico afim de:

i) registar os resultados dos controlos oficiais efetuados e quaisquer
decisbes tomadas com base nos mesmos, incluindo a deciséo de rejeitar
uma remessa,

i)  comunicar as informagdes referidas na subalinea i) através do sistema
TRACES.

Os operadores devem enviar uma notificagdo prévia, em conformidade com o n.° 2,
alinea @), mediante o preenchimento e envio da parte relevante do DSCE ao sistema
TRACES, para transmissao as autoridades competentes do posto de controlo
fronteirico antes da chegada fisica das remessas a Uni&o.

As autoridades competentes do posto de controlo fronteirico devem finalizar o DSCE
assim que:

a) Tiverem sido efetuados todos os controlos oficiais previstos no artigo 47.°, n.°
1

b) Estiverem disponiveis os resultados dos controlos fisicos, quando esses
controlos forem exigidos,

c) Tiver sido tomada uma decisdo sobre a remessa em conformidade com o
artigo 53.° e essa decisdo tiver sido registadano DSCE.

Artigo 55.°
Utilizacdo do Documento Sanitario Comum de Entrada pelas autoridades aduaneiras

A colocagdo das remessas de animais ou mercadorias das categorias referidas no
artigo 45.°, n.° 1, sob fiscalizacdo ou controlo das autoridades aduaneiras, incluindo a
sua entrada ou manuseamento em zonas francas ou entrepostos aduaneiros, esta
sujeita a apresentacao pelo operador as autoridades aduaneiras do DSCE, ou do seu
equivalente eletronico, devidamente finalizado no sistema TRACES pelas
autoridades competentes do posto de controlo fronteirico.

As autoridades aduaneiras:

a N&o podem autorizar a colocacdo da remessa sob um regime aduaneiro
diferente do indicado pelas autoridades competentes do posto de controlo
fronteirico;
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b) SO devem autorizar a introducdo de uma remessa em livre pratica mediante a
apresentacdo de um DSCE devidamente finalizado que confirme que a remessa
cumpre as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2.

Caso sgja emitida uma declaracdo aduaneira para uma remessa de animais ou
mercadorias das categorias referidas no artigo 45.° n° 1, e o DSCE ndo sga
apresentado, as autoridades aduaneiras devem reter a remessa e notificar
imediatamente as autoridades competentes do posto de controlo fronteirico. As
autoridades competentes devem tomar as medidas necessarias em conformidade com
0 artigo 64.°, n.° 5.

Artigo 56.°

Formato, prazos e regras especificas para a utilizagcdo do Documento Sanitario Comum de

Entrada
A Comisséo deve, por meio de atos de execucdo, estabel ecer regras que definam:
a) Oformato do DSCE e asinstrugcdes para a sua apresentacao e utilizacéo;

b)  Os prazos minimos de notificagdo prévia das remessas pelos operadores, como
previsto no artigo 54.2, n.° 2, ainea a), a fim de permitir que as autoridades
competentes do posto de controlo fronteirico efetuem os controlos oficiais
atempadamente e com eficécia.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a regras que estabelecam os casos e condic¢Bes em que o
DSCE deve acompanhar as remessas de animais e mercadorias das categorias
referidas no artigo 45.°, n.° 1, até ao local de destino.

Artigo 57.°
Designacao dos postos de controlo fronteiricos

Os Estados-Membros devem designar postos de controlo fronteiricos para efeitos da
realizacao dos controlos oficiais de uma ou mais categorias de animais e mercadorias
referidas no artigo 45.°, n.° 1.

Os Estados-Membros devem notificar a Comisséo pelo menos trés meses antes de
designarem um posto de controlo fronteirico. Essa notificagdo deve incluir todas as
informagdes necessdrias para que a Comissao possa verificar se o posto de controlo
fronteirico proposto cumpre os requisitos minimos estabel ecidos no artigo 62.°

No prazo de trés meses a contar da rececdo da notificacdo referida no n° 2, a
Comisséo deve informar o Estado-Membro:

a) Sobre se a designacdo do posto de controlo fronteirico proposto depende do
resultado favorével de um controlo efetuado pelos peritos da Comisséo, em
conformidade com o artigo 115.°, para verificar o cumprimento dos requisitos
minimos estabelecidos no artigo 62.°;

b) Dadatade realizacdo desse controlo.

O Estado-Membro deve adiar a designacéo do posto de controlo fronteirigo até que a
Comisséo |he comunique o resultado favoravel do controlo.
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Artigo 58.°
Lista dos postos de controlo fronteiricos

Cada Estado-Membro deve disponibilizar na Internet listas atualizadas dos postos de
controlo fronteiricos do seu territorio, fornecendo para cada posto as seguintes
informagoes:

a)  Dados de contacto e horario de funcionamento;

b) Localizagdo exata, indicando se se trata de um porto, aeroporto, ou de um
ponto de entrada ferroviario ou rodoviério;

Cc) Ascategorias de animais e mercadorias referidas no artigo 45.% n.° 1, que séo
abrangidas pelo ambito da sua designacao;

d) Equipamento e instalagBes disponiveis para a realizagdo dos controlos oficiais
de cada uma das categorias de animais e mercadorias para as quais foi
designado;

€) Volume de animais e mercadorias tratados por ano civil no que respeita a cada
uma das categorias de animais e mercadorias referidas no artigo 45.° n.° 1,
paraas quais foi designado.

A Comisséo deve, por meio de atos de execucdo, estabelecer o formato, as categorias
e as abreviaturas das designacdes, bem como outras informacdes a utilizar pelos
Estados-Membros nas listas de postos de controlo fronteirigos.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 59.°

Retirada de aprovacgdes e nova designacao de entidades de controlo fronteirigo existentes

A aprovacdo dos postos de inspecéo fronteiricos em conformidade com o artigo 6.°
da Diretiva 97/78/CE do Conselho e o artigo 6.° da Diretiva 91/496/CEE do
Conselho e a designacdo de pontos de entrada em conformidade com o artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 669/2009 e o artigo 13.°-C, n.° 4, da Diretiva 2000/29/CE do
Conselho devem ser retiradas.

Os Estados-Membros podem designar novamente os postos de inspegdo fronteiricos,
0s pontos de entrada designados e os pontos de entrada referidos no n.° 1 como
postos de controlo fronteiricos, em conformidade com o artigo 57.2, n.° 1, desde que
sejam cumpridos os requisitos minimos referidos no artigo 62.°

O disposto no artigo 57.°, n.°® 2 e 3, ndo se aplica a nova designacdo referidano n.° 2.

Artigo 60.°
Retirada da designacao de postos de controlo fronteiricos

Se os postos de controlo fronteiricos deixarem de cumprir os requisitos referidos no
artigo 62.°, os Estados-Membros devem:

a) Retirar a designacdo prevista no artigo 57.°, n.° 1, relativamente a todas ou a
algumas categorias de animais e mercadorias para as quais tenham sido
designados;
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b)  Suprimi-los das listas referidas no artigo 58.%, n.° 1, no que diz respeito as
categorias de animais e mercadorias para as quais a designacao € retirada.

Os Estados-Membros devem informar a Comisséo e os outros Estados-Membros da
retirada da designacdo de um posto de controlo fronteirico conforme previsto no n.° 1
e dos respetivos motivos.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito aos casos em que 0s postos de controlo fronteiricos cuja
designacdo tenha sido retirada apenas parcialmente em conformidade com o n.° 1,
alinea a), podem ser designados novamente por derrogacdo ao disposto no artigo
57.°, e aos procedimentos a respeitar para esse efeito.

Artigo 61.°
Suspensdo da designacdo de postos de controlo fronteiricos

Os Estados-Membros devem suspender imediatamente a designagéo de um posto de
controlo fronteirico e ordenar a cessacdo das suas atividades, relativamente a todas
ou a agumas categorias de animais e mercadorias para as quais tenha sido
designado, sempre que essas atividades possam causar um risco para a saude
humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no caso dos OGM e
dos produtos fitofarmacéuticos, o ambiente.

Os Estados-Membros devem informar imediatamente a Comissdo e 0S outros
Estados-Membros da suspensdo da designacdo de um posto de controlo fronteirico e
dos motivos dessa suspensao.

Os Estados-Membros devem mencionar a suspensao da designacéo de um posto de
controlo fronteirico nas listas referidas no artigo 58.2, n.° 1.

Os Estados-Membros devem levantar a suspensdo previstano n.° 1 assim que:

a) As autoridades competentes se certificarem de que o risco referido no n° 1
deixou de existir;

b) Tiverem comunicado a Comissdo e aos outros Estados-Membros as
informagdes com base nas quais a suspensao € levantada.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer procedimentos para a
troca de informagdes e a comunicagdo previstasno n.° 2 eno n.° 4, alinea b).

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 62.°
Requisitos minimos aplicaveis aos postos de controlo fronteiricos

Os postos de controlo fronteiricos devem estar situados na proximidade imediata do
ponto de entrada na Unido e num local equipado adequadamente para ser designado
pelas autoridades aduaneiras em conformidade com o artigo 38.° n? 1, do
Regulamento (CEE) n.° 2913/92.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito aos casos e condicdes em que um posto de controlo
fronteirico pode estar situado a uma certa distancia do ponto de entrada na Uni&o,
atendendo a limitacfes geogréficas especificas.
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Os postos de controlo fronteiricos devem:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

Dispor de pessoa devidamente qualificado em nimero suficiente;

Dispor de instalagbes adequadas & natureza e ao volume das categorias de
animais e mercadorias manuseados,

Dispor de equipamento e instalagdes que permitam efetuar os controlos oficiais
de cada uma das categorias de animais e mercadorias para as quais foram
designados;

Ter em vigor disposicdes que garantam, conforme adequado, 0 acesso a
quaisquer outros equipamentos, instalagdes e servigcos necessarios para a
aplicacdo das medidas tomadas em conformidade com os artigos 63.2, 64.° e
65.° em caso de suspeita de incumprimento, de remessas ndo conformes ou de
remessas que apresentem riscos;

Dispor de medidas de contingéncia que assegurem o bom funcionamento dos
controlos oficiais e a aplicacdo eficaz das medidas tomadas em conformidade
com os artigos 63.2, 64.° e 65.° no caso de condic¢les ou eventos imprevisiveis e
inesperados;

Dispor da tecnologia e do equipamento necess&rios para o funcionamento
eficiente do sistema TRACES e, conforme adequado, de outros sistemas
computorizados de gestdo da informagdo necessérios para o tratamento e o
intercambio de dados e informacdes;

Ter acesso aos servigos de laboratérios oficiais que possam fornecer 0s
resultados de andlises, testes e diagndsticos dentro de prazos adequados e que
estejam equipados com 0s instrumentos informaticos necessarios para
introduzir no sistema TRACES, conforme adequado, os resultados das andlises,
testes ou diagndsticos efetuados,

Ter em vigor disposicies adequadas para o0 devido manuseamento das
diferentes categorias de animais e mercadorias e para a prevencao de riscos que
possam resultar de contaminacéo cruzada;

Ter em vigor disposi¢des para 0 cumprimento das normas de bioprotecdo
relevantes, afim de impedir a propagacdo de doencas na Uni&o.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer disposicOes
pormenorizadas no que diz respeito aos requisitos previstos no n.° 3, para ter em
conta caracteristicas especificas e necessidades logisticas relacionadas com a
realizacdo dos controlos oficiais e a aplicagdo das medidas tomadas em
conformidade com o artigo 64.°, n.” 3 e 5, e 0 artigo 65.° relativas as diferentes
categoriais de animais e mercadorias referidas no artigo 45.2, n.° 1.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.
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SECCAO I
M EDIDAS EM CASO DE SUSPEITA DE INCUMPRIMENTO E EM CASO DE
INCUMPRIMENTO DE ANIMAISE DASMERCADORIAS PROVENIENTES DE PAISES
TERCEIROS

Artigo 63.°
Suspeita de incumprimento e intensificacéo dos controlos oficiais

1. Caso se suspeite de que as remessas de animais e mercadorias das categorias
referidas no artigo 45.°, n.° 1, ndo cumprem as regras referidas no artigo 1., n.° 2, as
autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais para confirmar ou eliminar
essa suspeita.

2. As remessas de animais e mercadorias que ndo sejam declaradas pelos operadores
como consistindo em animais e mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°,
n.° 1, devem ser submetidas a controlos oficiais pelas autoridades competentes
sempre que houver motivos para crer que essas categorias de animais e mercadorias
est&o presentes na remessa.

3. As autoridades competentes devem reter oficialmente as remessas referidas nos n.”° 1
e 2 até obterem os resultados dos controlos oficiais previstos nesses nimeros.

Quando adequado, essas remessas devem ser isoladas ou sujeitas a quarentena e 0s
animais devem ser abrigados, aimentados, abeberados e tratados enquanto se
aguardam os resultados dos controlos oficiais.

4. Se as autoridades competentes tiverem motivos para suspeitar de comportamento
fraudulento por parte de um operador ou os controlos oficiais permitirem inferir
infracdo grave ou infragdes repetidas as regras referidas no artigo 1.° n.° 2, essas
autoridades devem, conforme adequado e em complemento das medidas previstas no
artigo 64.°, n.° 3, intensificar os controlos oficiais das remessas com a mesma origem
ou destinadas & mesma utilizagdo, consoante 0 caso.

5. As autoridades competentes devem notificar a Comisséo e os Estados-Membros,
através do sistema TRACES, da sua decisdo de intensificar os controlos, como
previsto no n.° 4, indicando o comportamento alegadamente fraudulento ou as
infragOes graves ou repetidas.

6. A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer procedimentos para a
realizagdo coordenada, pelas autoridades competentes, dos controlos oficiais
intensificados referidos nosn.”* 4 e 5.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 64.°
Medidas a tomar em caso de remessas ndo conformes que entram na Unido em proveniéncia
de paises terceiros
1 As autoridades competentes devem reter oficialmente todas as remessas de animais e

mercadorias que entram na Unido em proveniéncia de paises terceiros que ndo
cumprem as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, e recusar a entrada dessas remessas
na Uni&o.



Quando adequado, essas remessas devem ser isoladas ou sujeitas a quarentena e 0s
animais de que sgjam congtituidas devem ser mantidos e tratados em condicbes
adeguadas na pendéncia de uma deciso.

2. A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, estabelecer modalidades para o
isolamento e a quarentena previstos no n.° 1, segundo paréagrafo.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

3. As autoridades competentes, depois de ouvir, quando possivel, o operador
responsavel pelaremessa, devem ordenar sem demora que esse operador:

a) Destrua a remessa, se adequado em conformidade com as regras referidas no
artigo 1.°,n.° 2; ou

b) Reexpeca a remessa para fora da Unido, em conformidade com o artigo 70.°,
n>*1e2; ou

C) Submeta a remessa a tratamento especial em conformidade com o artigo 69.°,
n.° 1 e 2, ou a qualquer outra medida necessaria para garantir o cumprimento
das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, e, se adequado, dé a remessa um destino
diferente do inicialmente pretendido.

4, As autoridades competentes devem notificar imediatamente qualquer decisdo de
recusa de entrada de uma remessa, como previsto no n.° 1, e qualquer ordem emitida
nos termos dos n.”* 3 e 5 e do artigo 65.°:

a A Comissio;

b)  Asautoridades competentes dos outros Estados-Membros;
¢) Asautoridades aduaneiras;

d)  Asautoridades competentes do pais terceiro de origem;

€) Ao operador responsavel pelaremessa.

A notificacBo deve ser feita através do sistema computorizado de gestéo da
informagéo referido no artigo 130.%, n.° 1.

5. Se uma remessa de animais ou mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°, n.°
1, ndo for apresentada para os controlos oficiais referidos nesse artigo, ou néo for
apresentada em conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 48.°, n.* 1 e
3, e no artigo 54.% n.®° 1, 2 e 3, ou com as regras adotadas de acordo com o artigo
46.° o artigo 47.°5 n.° 6, o artigo 49.° o artigo 51.°, n° 1, e o artigo 56.°, as
autoridades competentes devem ordenar a respetiva imobilizagdo ou recolha e
retencéo oficial sem demora.

Osn.”® 1, 3 e 4 do presente artigo s30 aplicaveis a essas remessas.

Artigo 65.°
Medidas a tomar em caso de animais ou mercadorias que entram na Uni&o em proveniéncia
de paises terceiros que apresentam um risco

Quando um controlo oficial indicar que uma remessa de animais ou mercadorias apresenta um
risco para a salde humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que diz
respeito aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, 0 ambiente, essa remessa deve ser isolada
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Ou sujeita a quarentena e 0s animais de que sgja constituida devem ser mantidos e tratados em
condi¢des adequadas na pendéncia de uma decisdo.

As autoridades competentes devem reter oficiamente a remessa em questéo e devem, sem

demora:
a)

b)

Ordenar que o operador destrua a remessa, se adequado em conformidade com as
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, tomando todas as medidas necess&rias para
proteger a salide humana, a salde animal, a fitossanidade, 0 bem-estar animal ou o
ambiente; ou

Submeter a remessa a tratamento especial em conformidade com o artigo 69.°, n.° 1
ez

Artigo 66.°

Acompanhamento das decisdes tomadas em relagdo a remessas ndo conformes que entram na

Uni&o em proveniéncia de paises terceiros
As autoridades competentes devem:

a) Invalidar os certificados oficiais e outros documentos que acompanham as
remessas sujeitas a medidas nos termos do artigo 64.°, n.° 3 e 5, e do artigo
65.9,

b)  Cooperar, de acordo com o disposto no titulo 1V, tendo em vista a adogdo de
quaisquer outras medidas necessarias a fim de tornar impossivel a reintroducéo
na Uni&o de remessas cuja entrada tenha sido recusada em conformidade com o
artigo 64.°, n.° 1.

As autoridades competentes do Estado-Membro em que os controlos oficiais tenham
sido efetuados devem supervisionar a aplicagdo das medidas ordenadas nos termos
do artigo 64.°, . 3 e 5, e do artigo 65.°, a fim de assegurar que a remessa nao
provoca efeitos adversos para a salde humana, a salde animal, a fitossanidade, o
bem-estar animal ou o0 ambiente durante ou na pendéncia da aplicacdo dessas
medidas.

Quando adequado, a supervisdo dessa aplicacdo sera efetuada pelas autoridades
competentes de outro Estado-Membro.

Artigo 67.°

Né&o aplicagao pelo operador das medidas ordenadas pelas autoridades competentes

O operador deve executar todas as medidas ordenadas pelas autoridades competentes
de acordo com o artigo 64.°, n.** 3 e 5, e 0 artigo 65.° sem demora e, 0 mais tardar, no
prazo de 60 dias a contar da data em que as autoridades competentes notificaram o
operador da sua decisdo em conformidade com o artigo 64.°, n.° 4.

Se, decorrido o prazo de 60 dias, o operador ndo tiver tomado medidas, as
autoridades competentes devem ordenar:

a)  Quearemessasgjadestruida ou submetida a qualquer outra medida adequada;

b)  Nos casos referidos no artigo 65.°, que a remessa sgja destruida em instalagdes
adequadas situadas tdo proximo quanto possivel do posto de controlo
fronteirico, tomando todas as medidas necessérias para proteger a salude
humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou 0 ambiente.
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3. As autoridades competentes podem prorrogar o prazo referido nos n.® 1 e 2 do
presente artigo pelo tempo que for necessario para obter os resultados do segundo
parecer de peritos referido no artigo 34.°, desde que tal ndo provoque efeitos
adversos para a salde humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal
ou, no gue respeita aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, o ambiente.

Artigo 68.°
Aplicacao coerente dos artigos 64.° e 65.°

A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, estabelecer regras destinadas a garantir, em
todos os postos de controlo fronteirigos referidos no artigo 57.°, n.° 1, e todos os pontos de
controlo referidos no artigo 51.°, n.° 1, alinea a), a coeréncia das decisdes e medidas tomadas e
das ordens emitidas pelas autoridades competentes nos termos dos artigos 64.° e 65.°, sob a
forma de instrucdes a respeitar pelas autoridades competentes para reagir a situacGes de
Incumprimento ou de risco comuns ou recorrentes.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 69.°
Tratamento especial das remessas

1 O tratamento especial das remessas previsto no artigo 64.°, n.° 3, alinea c), e no
artigo 65.°, alinea b), pode incluir, conforme adequado:

a)  Um tratamento ou transformag&o que cologue a remessa em conformidade com
0S requisitos das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, ou com os requisitos de
um pais terceiro de reexpedicdo, incluindo, se for caso disso, a
descontaminagdo, mas excluindo a diluigéo;

b) Qualquer outra forma de tratamento adequada para 0 consumo anima ou
humano seguro ou para outros fins que ndo o consumo animal ou humano.

2. O tratamento especial previsto no n.° 1 deve:

a)  Serrealizado de forma eficaz e assegurar a eliminagéo de qualquer risco paraa
saude humana, a salde animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que
diz respeito aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, o ambiente;

b)  Ser documentado e realizado sob o controlo das autoridades competentes;
¢)  Cumprir os requisitos estabel ecidos nas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo

139.° no que diz respeito aos requisitos e condigdes nos termos dos quais deve ser
realizado o tratamento especial previsto non.° 1.

Na auséncia de regras adotadas por ato delegado, o tratamento especial deve ser
realizado em conformidade com as regras nacionais.

Artigo 70.°
Reexpedicao de remessas

1 As autoridades competentes devem permitir a reexpedicéo de remessas, sob reserva
do cumprimento das seguintes condicoes:
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a) O seudestino foi acordado com o operador responsavel pelaremessa;

b) O operador responsavel pela remessa informou previamente as autoridades
competentes do pais terceiro de origem, ou do pais terceiro de destino se este
for diferente do primeiro, sobre os motivos e as circunstancias da recusa de
entrada na Uni&o da remessa de animais ou mercadorias em questéo;

c¢) No caso de o pais terceiro de destino ser diferente do pais terceiro de origem,
as autoridades competentes do pais terceiro de destino notificaram as
autoridades competentes do Estado-Membro de que estdo dispostas a aceitar a

remessa,

d) No caso de remessas de animais, a reexpedicdo cumpre 0s requisitos de bem-
estar animal.

As condicdes previstas no n.° 1, alineas b) e ¢), ndo sdo aplicaveis a remessas de
mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°, n.°1, alineac).

A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, especificar os procedimentos a
utilizar para atroca de informacdes e as notificagdes referidas no n.° 1.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 71.°
Aprovacao de controlos prévios a exportacao efetuados por paises terceiros

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, aprovar controlos especificos
prévios a exportagdo efetuados por um pais terceiro a remessas de animais e
mercadorias antes da sua exportacdo para a Unido com vista a verificar se as
remessas exportadas satisfazem os requisitos fixados nas regras referidas no artigo
1.5 n°2. A aprovacdo sO € aplicavel as remessas originarias do pais terceiro em
causa e pode ser concedida para uma ou mais categorias de animais ou mercadorias.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.
A aprovacao previstano n.° 1 deve especificar:

a) A frequéncia maxima dos controlos oficiais a efetuar pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros quando da entrada das remessas na Unié&o,
se ndo houver motivos para suspeitar de incumprimento das regras referidas no
artigo 1.°, n.° 2, ou de comportamento fraudulento;

b) Os certificados oficiais que devem acompanhar as remessas gue entram na
Uni&o;
¢) Ummodelo para esses certificados;

d) As autoridades competentes do pais terceiro sob cuja responsabilidade os
control os prévios a exportacdo devem ser efetuados;

€) Se adequado, qualquer organismo delegado no qual essas autoridades
competentes possam delegar certas tarefas. Esta delegacdo sO pode ser
aprovada se forem cumpridos os critérios previstos nos artigos 25.° a 32.°, ou
condigdes equivalentes.
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A aprovacdo prevista no n.° 1 so pode ser concedida a um pais terceiro se as provas
disponiveis e, quando adequado, um controlo efetuado pela Comissdo em
conformidade com o artigo 119.° demonstrarem gue o sistema de controlos oficiais
desse paisterceiro permite garantir:

a)  Que asremessas de animais ou mercadorias exportadas para a Uni&o cumprem
0S requisitos estabel ecidos nas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, ou requisitos
equivalentes;

b)  Que os controlos efetuados no pais terceiro antes da expedicdo para a Unido
sdo suficientemente eficazes para substituir ou reduzir a frequéncia dos
controlos documentais, de identidade e fisicos previstos nas regras referidas no
artigo 1.2, n.° 2.

As autoridades competentes ou o organismo del egado especificados na aprovacao:
a)  S&oresponsaveis pelos contactos com a Unido;

b) Devem assegurar que os certificados oficiais referidos no n.° 2, alinea b),
acompanham cada remessa control ada.

A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, estabelecer regras e critérios
pormenorizados para a aprovagdo dos controlos prévios a exportacéo efetuados pelos
paises terceiros em conformidade com o n.° 1. Esses atos de execucdo devem ser
adotados pelo procedimento de exame a que serefere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 72.°

Incumprimento e retirada da aprovacao dos controlos prévios a exportacdo efetuados por

paises terceiros

Quando os controlos oficiais das remessas de categorias de animais e mercadorias
relativamente as quais tenham sido aprovados controlos especificos prévios a
exportacdo em conformidade com o artigo 71.°, n.° 1, revelarem um incumprimento
grave e recorrente das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, os Estados-Membros
devem, de imediato:

a)  Notificar a Comissdo, os outros Estados-Membros e os operadores em causa
através do sistema TRACES e solicitar assisténcia administrativa em
conformidade com os procedimentos estabel ecidos no titulo 1V,

b) Aumentar 0 nimero de controlos oficiais das remessas do pais terceiro
relevante e, sempre que necessario para permitir um exame analitico correto da
situagdo, reter um numero razoavel de amostras em condigdes de armazenagem
adeguadas.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucao, retirar a aprovagdo prevista no
artigo 71.° n.° 1, sempre que se constatar, no seguimento dos controlos oficiais
referidos no n.° 1, que os requisitos estabelecidos no artigo 71.2, n.”® 3 e 4, deixaram
de ser cumpridos.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.
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Artigo 73.°
Cooperacao entre autoridades no que respeita a remessas que entram na Uniéo em
proveniéncia de paises terceiros

As autoridades competentes, as autoridades aduaneiras e outras autoridades dos
Estados-Membros devem cooperar estreitamente a fim de assegurar que os controlos
oficiais das remessas de animais e mercadorias que entram na Unido sdo realizados
em conformidade com os requisitos do presente regulamento.

Para esse efeito, as autoridades competentes, as autoridades aduaneiras e as outras
autoridades devem:

a) Garantir 0 acesso reciproco a informacdes que sgjam relevantes para a
organizagao e arealizagao das suas atividades rel acionadas com os animais e as
mercadorias que entram na Uni&o;

b)  Assegurar o intercambio atempado dessas informagdes, incluindo por meios
eletronicos.

A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, adotar regras uniformes sobre as
disposi¢cdes de cooperacdo que as autoridades competentes, as autoridades aduaneiras
e as outras autoridades referidas no n.° 1 tém de estabel ecer para garantir:

a) O acesso das autoridades competentes as informacdes necessarias para a
identificagdo completa e imediata das remessas de animais e mercadorias que
entram na Uni&o e que estdo sujeitas a controlos oficiais nos postos de controlo
fronteiricos em conformidade com o artigo 45.°, n.° 1;

b) A atualizacdo reciproca, através do intercambio de informacbes ou da
sincronizagdo de conjuntos de dados relevantes, das informagdes recolhidas
pelas autoridades competentes, pelas autoridades aduaneiras e por outras
autoridades sobre as remessas de animais e mercadorias que entram na Uni&o;

c) A rapida comunicacdo de decisdes adotadas por essas autoridades com base
nas informacdes referidas nas alineas a) e b).

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 74.°
Cooperacao entre autoridades no que respeita a remessas nao sujeitas a controlos
especificos nas fronteiras

No caso de remessas de animais e mercadorias que ndo estejam sujeitas a controlos
guando da entrada na Uni&o como previsto no artigo 45.%, n.° 1, e para as quais tenha
sido emitida uma declaracdo aduaneira de introdugdo em livre prética em
conformidade com o artigo 4.2, n.° 17, e com os artigos 59.° a 83.° do Regulamento
(CE) n.°2913/92, é aplicavel o disposto nosn.”* 2, 3 e 4.

Se tiverem razdes para crer que a remessa pode apresentar um risco para a salde
humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que diz respeito
aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, 0 ambiente, as autoridades aduaneiras
devem suspender a introducdo em livre prética e notificar imediatamente as
autoridades competentes dessa suspensao.
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A suspensdo da introdug@o em livre prética de uma remessa nos termos do disposto
no n.° 2 deve ser levantada se, no prazo de trés dias Uteis a contar da suspensao, as
autoridades competentes ndo tiverem solicitado as autoridades aduaneiras o
prosseguimento da suspensao ou tiverem informado as autoridades aduaneiras de que
ndo existe qual quer risco.

Se as autoridades competentes considerarem que existe um risco para a salde
humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que diz respeito
aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, o ambiente:

a) Devem dar instrucdes as autoridades aduaneiras para que ndo autorizem a
introducdo da remessa em livre prética e que incluam a seguinte declaracdo na
fatura comercial que acompanha a remessa, bem como em qualquer outro
documento de acompanhamento relevante:

«O produto apresenta um risco — introducdo em livre prética ndo autorizada
— Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das Publicacdes. inserir
numero do presente regulamento]»;

b)  N&o pode ser autorizado qualquer outro regime aduaneiro sem o consentimento
das autoridades competentes;

c) E aplicavel o disposto no artigo 64.°, n.”° 1, 3, 4 e 5, nos artigos 65.°, 66.° e
67.°, noartigo 69.°, n.1e 2, enoartigo 70, n.* 1 e 2.

No caso de remessas de animais e mercadorias que ndo estejam sujeitas a controlos
gquando da entrada na Uni&o como previsto no artigo 45.%, n.° 1, e para as quais néo
tenha sido emitida uma declaracdo aduaneira de introducdo em livre pratica, as
autoridades aduaneiras, sempre que tiverem razdes para crer que a remessa pode
apresentar um risco para a saude humana, a salde animal, a fitossanidade, o
bem-estar animal ou, no que diz respeito aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos,
0 ambiente, devem transmitir todas as informagbes relevantes as autoridades
aduaneiras dos Estados-Membros de destino final.

Artigo 75.°

Regras relativas a controlos oficiais especificos e as medidas a adotar no seguimento desses

controlos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a regras relativas a redizacdo de controlos oficiais
especificos e a adocdo de medidas em caso de incumprimento, a fim de ter em conta
as especificidades das seguintes categorias de animais e mercadorias ou das
modalidades e meios do seu transporte:

a) Remessas de produtos da pesca frescos desembarcados diretamente de navios
de pesca que arvorem pavilhdo de um pais terceiro em portos designados pelos
Estados-Membros em conformidade com o artigo 5.%, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.°1005/2008 do Conselho, de 29 de setembro de 2008, gque estabelece
um regime comunitario para prevenir, impedir e eliminar a pesca ilegal, ndo
declarada e ndo regulamentada, que altera os Regulamentos (CEE) n.° 2847/93,
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b)

d)

f)

9)

h)

)

k)

(CE) n.°1936/2001 e (CE) n.° 601/2004, e que revoga os Regulamentos (CE)
n.° 1093/94 e (CE) n.° 1447/1999"*;

Remessas de caga selvagem de pelo, ndo esfolada;

Remessas de mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, alinea
b), que sgjam entregues, com ou sem armazenamento num entreposto franco ou
aduaneiro especialmente aprovado, a navios que saem da Uni&o e se destinem a
abastecer os navios ou a ser consumidas pela tripulagdo ou pelos passageiros,

Materiais de embalagem de madeira;

Alimentos para consumo humano e animal que acompanhem os animais e se
destinem a alimentar esses animais,

Animais e mercadorias encomendados através de meios de venda a disténcia e
entregues num endereco da Uni&o em proveniéncia de um pais terceiro, e
requisitos de notificagdo necess&rios para permitir a realizagdo correta de
controlos oficiais;

Produtos vegetais que, tendo em conta 0 seu destino subsequente, podem
implicar um risco de propagacdo de doencas animais infecciosas ou
contagiosas,

Remessas de animais e mercadorias das categorias referidas no artigo 45.°,
n. 1, alineas a), b) e ¢), com origem na Uni&o e que regressam a Unido apos
recusa de entrada num pais terceiro;

Mercadorias a granel que entram na Unido em proveniéncia de um pais
terceiro, independentemente de serem originarias na sua totalidade desse pais
terceiro;

Remessas de mercadorias referidas no artigo 45.°, n.° 1, provenientes do
territério da Croacia e que transitam pelo territério da Bosnia-Herzegovina em
Neum («corredor de Neum») antes de reentrarem no territério da Croacia
através dos pontos de entrada de Klek ou Zaton Doli;

Animais e mercadorias isentos do disposto no artigo 45.° em conformidade
com o artigo 46.°

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito as condic¢bes de monitorizagdo do transporte e da chegada
de remessas de certos animais e mercadorias, desde o posto de controlo fronteirico de
chegada até ao estabel ecimento do local de destino na Unido ou ao posto de controlo
fronteirico de saida.

3. A Comisséo pode, por meio de atos de execucao, estabelecer regras respeitantes:

a)

b)

Aos modelos de certificados oficiais e as regras para a emissdo desses
certificados;

Ao formato dos documentos que devem acompanhar as categorias de animais
ou mercadorias referidas no n.° 1.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 141.5, n.° 2.

o1 JO L 286 de 29.10.2008, p. 1.
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Capitulo VI

Financiamento dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais

Artigo 76.°
Regras gerais

Os Estados-Membros devem garantir a disponibilizacdo de recursos financeiros
adequados a fim de proporcionar as autoridades competentes 0s recursos, humanos e
outros, necessarios para a realizacdo dos controlos oficiais e de outras atividades
oficiais.

Além das taxas previstas no artigo 77.°, os Estados-Membros podem cobrar taxas

para cobrir custos ocasionados por controlos oficiais ndo referidos no artigo 77.2, n.°
le2

O presente capitulo € igualmente aplichvel em caso de delegacdo de tarefas
especificas de controlo oficial em conformidade com o artigo 25.°

Os Estados-Membros devem consultar os operadores em causa no gue diz respeito
aos métodos utilizados para calcular as taxas previstas no artigo 77.°

Artigo 77.°
Taxas obrigatorias

A fim de garantir que as autoridades competentes dispdem de recursos adequados
tendo em vista a realizacdo de controlos oficiais, essas autoridades devem cobrar
taxas pararecuperar 0s custos em que incorram no que diz respeito:

a) Aos controlos oficiais destinados a verificar se 0s seguintes operadores
cumprem as regras referidas no artigo 1.5, n.° 2:

i)  operadores de empresas do setor alimentar, como definidos no artigo 3.°,
ponto 3, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que estejam registados ou
aprovados, ou registados e aprovados, em conformidade com o artigo 6.°
do Regulamento (CE) n.° 852/2004,

ii) operadores de empresas do setor dos aimentos para animais, como
definidos no artigo 3.°, ponto 6, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que
estejam registados ou aprovados em conformidade com os artigos 9.° e
10.° do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece requisitos de higiene dos aimentos para
animais™,

iii) operadores profissionais, como definidos no artigo 2.°, ponto 7, do
Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das publicagdes: inserir
numero do regulamento relativo a medidas de protecéao contra as pragas
dos vegetaisg|,

Iv) operadores profissionais, como definidos no artigo 3.°, ponto 6, do
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das Publicagdes. inserir
nimero do regulamento relativo a producdo e disponibilizacdo no
mercado de material de reproducdo vegetal];
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b) Aos controlos oficiais efetuados tendo em vista a emissdo de certificados
oficiais ou para supervisionar a emissao de atestados oficiais,

c) Aos controlos oficiais efetuados a fim de verificar se sdo sdtisfeitas as
condic¢des para:

i) a obtencdo e manutencdo da aprovacdo prevista no artigo 6.° do
Regulamento (CE) n.° 852/2002 ou nos artigos 9.° e 10.° do Regulamento
(CE) n.° 183/2005,

ii) aobtencdo e manutencdo da autorizacdo referida nos artigos 84.2, 92.° e
93.° do Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicacdes:
inserir nimero do regulamento relativo a medidas de protegdo contra as
pragas dos vegetais),

iii) a obtencdo e manutencdo da autorizacdo referida no artigo 25.° do
Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicagbes. inserir
nimero do regulamento relativo a producdo e disponibilizagdo no
mercado de material de reproducéo vegetal];

d) Aos controlos oficiais efetuados pelas autoridades competentes nos postos de
controlo fronteiricos ou nos pontos de controlo referidos no artigo 51.2, n.° 1,
alinea d).

Para efeitos do disposto no n.° 1, os controlos oficiais referidos na alinea a) desse
numero incluem os controlos oficiais efetuados para verificar o cumprimento das
medidas adotadas pela Comissdo em conformidade com o artigo 137.° do presente
regulamento, com o artigo 53.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, com o artigo
27°,n°1, o artigo 29.5 n.° 1, o artigo 40.°, n.° 2, o0 artigo 41.° n.° 2, 0 artigo 47.°,
n.°1, o artigo 49.°, n.° 2, e o artigo 50.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX
[Servico das Publicagbes: inserir nimero do regulamento relativo a medidas de
protecao contra as pragas dos vegetais|, com os artigos 41.° e 144.° do Regulamento
(UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicagbes: inserir niUmero do regulamento
relativo a producéo e disponibilizacdo no mercado de material de reproducéo
vegetal] e com a parte VI do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das
Publicacbes. inserir nimero do regulamento relativo a saude animal], salvo
disposicao em contrério na decisdo que estabel ece as medidas.

Para efeitos do disposto no n.° 1:

a) Os controlos oficiais referidos na alinea @) desse nimero ndo incluem os
controlos oficiais efetuados para verificar 0 cumprimento de restricoes,
requisitos ou outras medidas temporarias de controlo de doencas adotadas pelas
autoridades competentes em conformidade com o artigo 55.°, n.° 1, os artigos
56.%, 61.°, 62.° 64.° 65.° o0 artigo 68.°, n.° 1, e o0 artigo 69.°, e das regras
adotadas nos termos do artigo 55.°, n.° 2, dos artigos 63.° € 67.° e do artigo 68.°,
n.° 2, do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servigo das Publicacdes: inserir
nimero do regulamento relativo a salude animal] e do artigo 16.° do
Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicac¢fes. inserir nUmero
do regulamento relativo a medidas de protecdo contra as pragas dos vegetais|;

b)  Os controlos oficiais referidos nas alineas a) e b) desse niimero ndo incluem os
controlos oficiais efetuados para verificar o cumprimento das regras referidas
no artigo 1.%, n.° 2, dineasj) eKk).
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Artigo 78.°
Custos

As autoridades competentes devem cobrar taxas em conformidade com o artigo 77.°
afim de recuperar 0s seguintes custos:

a) Sdarios do pessoal, incluindo pessoa de apoio, envolvido na realizagdo dos
controlos oficiais e respetivas despesas de seguranca social, pensdes e seguros;

b)  Custos dasinstalages e do equipamento, incluindo de manutencéo e seguros;
c¢) Custos de consumives, servicos e instrumentos;

d) Custos da formagdo do pessoa referido na alinea @), excluindo a formagdo
necessaria para a obtencéo das qualificacdes requeridas a fim de entrar ao
servico das autoridades competentes;

€) Custos das deslocacbes do pessoa referido na alinea a) e gudas de custo
conexas,

f)  Custos daamostragem e da andlise, teste e diagndstico laboratoriais.

Se as autoridades competentes que cobram taxas em conformidade com o artigo 77.°
realizarem igualmente outras atividades, sO deve ser tomada em consideracéo para o
célculo das taxas a fragdo dos custos referidos no n.° 1 do presente artigo que resultar
dos controlos oficiais referidos no artigo 77.°, n.° 1.

Artigo 79.°
Calculo das taxas

As taxas cobradas em conformidade com o artigo 77.°

a) Devem ser estabelecidas como montante fixo, com base nos custos globais dos
controlos oficiais suportados pelas autoridades competentes durante um
determinado periodo, e aplicadas a todos os operadores, independentemente de
serem ou ndo efetuados controlos oficiais durante o periodo de referéncia a
cada operador sujeito as referidas taxas; ao estabelecer o nivel das taxas a
cobrar em cada setor, a cada atividade e a cada categoria de operadores, as
autoridades competentes devem ter em conta o impacto que o tipo e a
dimensdo da atividade em causa e os fatores de risco relevantes tém na
distribuicdo dos custos globais desses controlos oficiais; ou

b) Devem ser calculadas com base nos custos reais de cada controlo oficia
individual e aplicadas aos operadores sujeitos a esse controlo oficial; essas
taxas ndo podem ser superiores aos custos reais do controlo oficia efetuado e
podem ser expressas, na totalidade ou em parte, como uma funcdo do tempo
despendido pelo pessoal das autoridades competentes para realizar os controlos
oficiais.

As despesas de deslocacdo referidas no artigo 78.°% n.° 1, dinea €), devem ser

tomadas em conta para o calculo das taxas referidas no artigo 77.%, n.° 1, sem que

Isso implique uma discriminagdo entre os operadores com base na distancia entre as

suas instalagcoes e 0 local onde estdo situadas as autoridades competentes.

Se as taxas forem calculadas em conformidade com o n.° 1, alinea a), as taxas
cobradas pelas autoridades competentes em conformidade com o artigo 77.° néo
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podem ser superiores aos custos globais respeitantes aos controlos oficiais efetuados
durante o periodo referido no n.° 1, alinea a).

Artigo 80.°
Reducao das taxas no caso de operador es sistemati camente cumpridores

Se as taxas forem estabelecidas com conformidade com o artigo 79.°, n.° 1, alinea @), o
montante da taxa a aplicar a cada operador deve ser determinado tomando em conta os
antecedentes do operador no que respeita a0 cumprimento das regras referidas no artigo 1.°,
n.° 2, comprovado através de controlos oficiais, de modo a que as taxas aplicadas a operadores
gue cumprem sistematicamente as regras sejam mais baixas do que as aplicadas aos outros
operadores.

Artigo 81.°
Pagamento das taxas
1. Os operadores devem receber um comprovativo do pagamento das taxas previstas no
artigo 77.%n° 1.
2. As taxas cobradas em conformidade com o artigo 77.°, n.° 1, alinea d), devem ser

pagas pel o operador responsavel pelaremessa ou pelo seu representante.

Artigo 82.°
Reembolso de taxas e isencao para as microempresas

1 As taxas previstas no artigo 77.° ndo podem ser reembolsadas, direta ou
indiretamente, a menos que tenham sido cobradas indevidamente.

2. As empresas que empreguem menos de 10 pessoas e cujo volume de negdécios anual
ou balanco total anual ndo exceda 2 milhdes de euros ficam isentas do pagamento
das taxas previstas no artigo 77.°

3. Os custos referidos nos artigos 77.°, 78.° e 79.° ndo incluem os custos incorridos com
arealizacdo dos controlos oficiais as empresas referidas no n.° 2.

Artigo 83.°
Transparéncia

1. As autoridades competentes devem assegurar o mais elevado nivel de transparéncia:

a) Do método e dos dados utilizados para estabel ecer as taxas previstas no artigo
77.5n°1,

b)  Dautilizagdo dos recursos obtidos através dessas taxas,

c¢) Das disposicbes em vigor para garantir a utilizacéo eficaz e parcimoniosa dos
recursos obtidos com a cobranga dessas taxas.

2. Cada autoridade competente deve disponibilizar ao publico, relativamente a cada
periodo de referéncia, as seguintes informagdes:

a) Custos da autoridade competente pelos quais € devida uma taxa em
conformidade com o artigo 77.° n.° 1, com uma discriminagéo desses custos
por cada atividade referida no artigo 77.°, n° 1, e por cada elemento de custo
referido no artigo 78.%, n.° 1,
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b) Montante das taxas previstas no artigo 77.°, n.° 1, aplicado a cada categoria de
operadores e a cada categoria de controlos oficiais;

c) Método utilizado para estabelecer as taxas previstas no artigo 77.°, n.°1,
incluindo dados e estimativas utilizados para determinar as taxas de montante
fixo referidas no artigo 79.°, n.°1, alinea a);

d) Sefor aplicavel o disposto no artigo 79.° n.° 1, dinea @), o método utilizado
para gjustar o nivel das taxas em conformidade com o artigo 80.°;

€) Montante global das taxas correspondentes a isencdo referida no artigo 82.°,
n.° 2.

Artigo 84.°

Despesas decorrentes de control os oficiais complementares e de medidas coercivas

As autoridades competentes devem cobrar taxas a fim de cobrir custos adicionais em que
tenham incorrido em resultado de:

a)

b)

d)

PT

Controlos oficiais complementares:

i) que se tornem necess&ios no seguimento da detegdo de um caso de
incumprimento durante um controlo oficial efetuado em conformidade com o
presente regulamento,

ii) efetuados para avaliar a extensdo e 0 impacto do incumprimento ou para
verificar se este foi corrigido;

Controlos oficiais efetuados a pedido do operador;

Medidas corretivas tomadas pelas autoridades competentes, ou por terceiros a pedido
das autoridades competentes, quando um operador ndo tiver levado a cabo as
medidas corretivas ordenadas pel as autoridades competentes em conformidade com o
artigo 135.° para corrigir 0 incumprimento;

Controlos oficiais realizados e acdo empreendida pelas autoridades competentes em
conformidade com os artigos 64.° a 67.°, 69.° e 70.°, e medidas corretivas tomadas
por terceiros a pedido das autoridades competentes, quando um operador n&o tiver
levado a cabo as medidas corretivas ordenadas pelas autoridades competentes em
conformidade com o artigo 64.2, n.° 3 e 5, e com os artigos 65.° e 67.°

Capitulo VII
Certificacédo oficial

Artigo 85.°
Requisitos gerais relativos a certificacdo oficial

Em conformidade com as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, a certificagdo oficia
assume aformade:

a) Caertificadosoficiais; ou
b) Atestados oficiais.

Se as autoridades competentes delegarem tarefas especificas relacionadas com a
emissdo de certificados oficiais ou de atestados oficiais, ou com a supervisio oficial
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referida no artigo 90.°, n.°1, essa delegacéo deve respeitar o disposto nos artigos 25.°
a32°

Artigo 86.°
Certificados oficiais

Quando as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, exigirem a emissdo de um certificado
oficial, é aplicavel o disposto nos artigos 87.°, 88.° e 89.°

Os artigos 87.°, 88.° e 89.° sdo igualmente aplicaveis aos certificados oficiais que
sejam necessarios para efeitos da exportacdo de remessas de animais e mercadorias
para paises terceiros.

Artigo 87.°
Assinatura e emissao de certificados oficiais

Os certificados oficiais devem ser emitidos pel as autoridades competentes.

As autoridades competentes devem designar os certificadores autorizados a assinar
certificados oficiais. Os certificadores:

a)  N&o podem encontrar-se numa situagdo de conflito de interesses relativamente
ao objeto do certificado e devemn atuar com imparcialidade;

(b) Devem receber formacdo adequada sobre as regras cujo cumprimento €
confirmado pelo certificado oficial e sobre as disposi¢cdes do presente capitulo.

Os certificados oficiais devem ser assinados pelo certificador e emitidos com base
num dos seguintes fundamentos:

a) Conhecimento direto pelo certificador dos factos e dados relevantes para a
certificacdo, adquirido através de:

1) um controlo oficial, ou

ii) a obtencdo de outro certificado oficia emitido pelas autoridades
competentes;

b) Factos e dados relevantes para a certificagdo, comprovados por outra pessoa
autorizada para esse efeito pelas autoridades competentes e que atue sob o
controlo dessas autoridades, na condicéo de que o certificador possa verificar a
exatidao desses factos e dados;

c) Factos e dados relevantes para a certificacdo obtidos através dos sistemas de
autocontrolo dos operadores, completados e confirmados por resultados de
controlos oficiais regulares, se o certificador considerar que sdo respeitadas as
condi¢des de emissdo do certificado oficial.

Os certificados oficiais devem ser assinados pelo certificador e emitidos unicamente
com base no n.°3, alinea a), se as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, assm o
exigirem.

Artigo 88.°
Garantias de fiabilidade dos certificados oficiais

Os certificados oficiais:
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a) N&o podem ser assinados pelo certificador se estiverem em branco ou
incompl etos;

b) Devem ser redigidos numa das linguas oficiais das instituicdes da Unido que
sgja compreendida pelo certificador e, quando relevante, numa das linguas
oficiais do Estado-Membro de destino;

c¢) Devem ser verdadeiros e exatos,
d) Devem permitir aidentificagcdo da pessoa que os assinou;

e) Devem permitir verificar a relacdo entre o certificado e a remessa, o lote ou 0
animal ou mercadoriaindividua abrangidos pelo certificado.

As autoridades competentes devemn tomar as medidas necessarias para prevenir e
punir a emissdo de certificados oficiais falsos ou enganosos ou a utilizacgdo abusiva
de certificados oficiais. Tais medidas devem incluir, sempre que adequado:

a) A suspensdo temporariado certificador das suas funcoes;
b) A retiradadaautorizacdo de assinar certificados oficiais,

c¢)  Quaquer outra medida necessaria paraimpedir que se repita ainfracdo referida
na primeira frase do presente nimero.

Artigo 89.°
Competéncias de execucao relativas aos certificados oficiais

A Comisséo pode, por meio de atos de execucao, estabelecer regras para a aplicagéo uniforme
dos artigos 87.° e 88.° no que diz respeito:

a)
b)

c)

d)
€)

f)

Aos modelos de certificados oficiais e as regras para a emissao desses certificados,

Aos mecanismos e disposicoes técnicas e legais destinados a garantir a emissdo de
certificados oficiais exatos e fiavels e a prevenir o risco de fraude;

Aos procedimentos a seguir no caso de retirada de certificados oficiais e
relativamente a elaboracéo de certificados de substituicéo;

As regras para a el aboracao de copias autenticadas dos certificados oficiais;

Ao formato dos documentos que devem acompanhar 0s animais e as mercadorias
apos arealizacdo dos controlos oficials;

As regras para a emissdo de certificados eletronicos e a utilizagdo de assinaturas
eletrénicas.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 90.°
Atestados oficiais

Quando as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, exigirem a emissdo de atestados
oficiais pelos operadores sob a supervisdo oficial das autoridades competentes, ou
pelas proprias autoridades competentes, € aplicavel o disposto nos n.*° 2, 3 e 4 do
presente artigo.

Os atestados oficiais:
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a) Devem ser verdadeiros e exatos,
b) Devem ser redigidos numa das linguas oficiais das institui ¢cbes da Unio;

c) Se sereferirem a uma remessa ou um lote, devem permitir verificar a relagéo
entre o atestado oficial e aremessaou lote.

As autoridades oficiais devem assegurar que o pessoal que efetua controlos oficiais a
fim de supervisionar o procedimento de certificagdo ou, quando os atestados oficiais
s80 emitidos pelas autoridades competentes, 0 pessoal encarregado da sua emissao:

a E imparcial e nd0 se encontra numa Situacdo de conflito de interesses
relativamente ao objeto dos atestados oficiais;

b)  Recebe formagdo adequada no que diz respeito:
i)  asregras cujo cumprimento é certificado pelos atestados oficiais,
i)  asregras estabelecidas no presente regulamento.

As autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais regulares a fim de
verificar se:

a) Os operadores que emitem os atestados cumprem as condic¢des previstas nas
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2;

b) Os atestados séo emitidos com base em factos e dados relevantes, corretos e
verificaveis.
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Titulo 111
L aboratorios e centrosdereferéncia

Artigo 91.°
Designacao de laboratérios de referéncia da Unido Europeia

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, designar laboratorios de referéncia
da Uni&o Europeia nos dominios regidos pelas regras referidas no artigo 1.° n.° 2,
guando a eficacia dos controlos oficiais depender também da qualidade,
uniformidade e fiabilidade:

a)

b)

Dos métodos de andlise, teste ou diagnéstico empregues pelos laboratorios
oficiais designados em conformidade com o artigo 36.%, n.° 1;

Dos resultados das andlises, testes e diagnosticos realizados por esses
laboratorios oficiais.

A designacdo previstano n.° 1:

a)
b)

Deve ser efetuada de acordo com um processo de selecdo publico;
Deve ser reexaminada regularmente.

Os laboratdrios de referéncia da Unido Europeia:

a)

b)

f)

9)

Devem funcionar de acordo com a norma EN ISO/IEC 17025 «Requisitos
gerais de competéncia para laboratorios de ensaio e calibracéo» e ser avaliados
e acreditados de acordo com essa norma por um organismo hacional de
acreditacdo que funcione em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 765/2008;

Devem ser imparciais e ndo podem encontrar-se em situagdo de conflito de
interesses no que se refere ao exercicio das suas tarefas como laboratorios de
referéncia da Unido Europeia;

Devem dispor de pessoal devidamente qualificado, com formacdo adequada
sobre as técnicas de andlise, teste e diagndstico aplicadas na sua esfera de
competéncias, bem como de pessoal de apoio adequado;

Devem possuir ou ter acesso as infraestruturas, equipamentos e produtos
necessarios para a execucao das tarefas que Ihes sdo confiadas;

Devem garantir que 0 respetivo pessoal conhece bem as normas e préticas
internacionais € que 0S mais recentes progressos da investigacdo a nivel
nacional, da Uni&o e internacional sdo tomados em conta no seu trabal ho;

Devem estar equipados para redlizar as tarefas que lhes competem em
situagOes de emergéncia;

Quando necessario, devem estar equipados para cumprir as normas de
bioprotecéo relevantes.
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Artigo 92.°

Responsabilidades e tarefas dos laboratorios de referéncia da Unido Europeia

Os laboratdrios de referéncia da Unido Europeia devem contribuir para a melhoria e
a harmonizacdo dos métodos de andlise, teste ou diagndstico a utilizar pelos
laboratérios oficiais designados em conformidade com o artigo 36.%, n.° 1, e dos
dados analiticos, de teste e de diagndstico gerados por tais métodos.

Os laboratérios de referéncia da Unido Europeia sdo responsaveis pelas seguintes
tarefas, em conformidade com programas de trabalho anuais e plurianuais aprovados
pela Comisséo:

a)

b)

d)

f)

Q)

h)

)

Fornecer aos laboratorios nacionais de referéncia informacdes pormenorizadas
sobre 0s métodos de andlise, teste ou diagnostico laboratoriais, incluindo os
métodos de referéncia;

Coordenar a aplicacdo dos métodos referidos na ainea @) pelos laboratérios
nacionais de referéncia e, se necessario, por outros laboratérios oficiais,
nomeadamente através da organizacdo de testes comparativos interlaboratoriais
regulares e da garantia de um acompanhamento adequado de tais testes, em
conformidade com protocol os aceites internacionalmente, sempre que existam;

Coordenar as disposi¢des préticas necessarias a aplicacdo de novos métodos de
analise, teste ou diagndstico laboratoriais e informar os laboratérios nacionais
de referéncia sobre o0s progressos realizados neste dominio;

Realizar cursos de formagéo destinados ao pessoa dos laboratérios nacionais
de referéncia e, se necessario, de outros laboratérios oficiais, bem como aos
peritos de paises terceiros,

Prestar assisténcia técnica e cientifica a Comissdo no ambito da sua missao;

Fornecer aos laboratérios nacionais de referéncia informagdes sobre as
atividades de investigacao relevantes realizadas ao nivel nacional, internacional
ou da Uni&o;

Colaborar, no ambito da sua missdo, com laboratorios de paises terceiros e com
a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, a Agéncia Europeia de
M edicamentos e o Centro Europeu de Prevencéo e Controlo das Doencas;

Prestar assisténcia ativa no diagnéstico de surtos, nos Estados-Membros, de
doencas de origem alimentar, doencas zoonadticas ou doencas dos animais, ou
de pragas dos vegetais, efetuando para esse efeito diagnosticos de confirmagéo,
a caracterizacao e estudos taxondmicos ou epizodticos em isolados de agentes
patogéni cos ou espécimes de pragas;

Coordenar ou efetuar testes de verificagdo da qualidade dos reagentes
utilizados para o diagnostico das doencas dos animais, zoondticas ou de origem
alimentar;

Se necessario para a sua esfera de competéncias, estabel ecer e manter:

i)  colecOes de referéncia de pragas dos vegetais ou estirpes de referéncia de
agentes patogénicos,
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i)  colegOes de referéncia de materiais destinados a entrar em contacto com
os alimentos utilizados para calibrar o equipamento analitico e fornecer
amostras desses materiais aos laboratdrios nacionais de referéncia;

iii) listas atualizadas das substancias e reagentes de referéncia disponiveis,
assim como dos fabricantes e fornecedores dessas substancias e
reagentes.

3. Os laboratérios de referéncia da Unido Europeia devem publicar a lista dos
laboratorios nacionais de referéncia designados pelos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 98.%, n.° 1.

Artigo 93.°
Designacao de centros de referéncia da Unido Europeia para o material de reproducdo
vegetal

1 A Comisséo pode, por meio de atos de execucdo, designar centros de referéncia da
Unido Europela encarregados de apoiar as atividades da Comissdo, dos
Estados-Membros e da Agéncia Europeia das Variedades Vegetais (EPVA) no que
diz respeito a aplicacdo das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, alineah).

2. A designagéo previstano n.° 1:
a) Deve ser efetuada de acordo com um processo de selecdo publico;
b)  Deve ser reexaminada regularmente.

3. Os centros de referéncia da Unido Europeia para 0 material de reproducédo vegetal
devem:

a) Dispor de um nivel elevado de conhecimentos técnicos e cientificos
especializados em matéria de inspecdo, amostragem e teste de material de

reproducéo vegetal;

b) Dispor de pessoal devidamente qualificado, com formagdo adequada nos
dominios referidos na alinea @), bem como de pessoal de apoio adequado;

c) Possuir ou ter acesso as infraestruturas, equipamentos e produtos necessarios
para a execucdo das tarefas que |hes sdo confiadas,

d) Garantir que o respetivo pessoal conhece bem as normas e préaticas
internacionais nos dominios referidos na alinea a) e que 0s mais recentes
progressos da investigacdo a nivel nacional, da Unido e internacional sdo
tomados em conta no seu trabal ho;

Artigo 94.°
Responsabilidades e tarefas dos centros de referéncia da Unido Europeia para o material de
reproducao vegetal

Os centros de referéncia da Unido Europeia designados em conformidade com o artigo 93.°,
n.° 1, so responsaveis pelas seguintes tarefas, em conformidade com programas de trabalho
anuais e plurianuais aprovados pela Comisséo:

a) Fornecer conhecimentos técnicos e cientificos especializados, no ambito da sua
missdo, em relagéo a:
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1) inspegbes no terreno, amostragem e testes tendo em vista a certificagdo do
material de reproducdo vegetal,

i) testes pos-certificagdo do material de reproducdo vegetal,
iii) testes de categorias de material de reproducdo vegetal standard;
Organizar testes comparativos e ensaios de campo do material de reproducéo vegetal;

Realizar cursos de formacdo destinados ao pessoal das autoridades competentes e a
peritos de paises terceiros;

Contribuir para o desenvolvimento de protocolos de teste destinados a certificacéo e
pos-certificacdo do material de reproducdo vegetal, bem como de indicadores de
desempenho relativos a certificacdo do material de reproducéo vegetal;

Divulgar os resultados da investigacdo e as inovagbes técnicas nos dominios
abrangidos pelo ambito da sua missdo.

Artigo 95.°

Designacao de centros de referéncia da Unido Europeia para o bem-estar animal

A Comisséo pode, por meio de atos de execucdo, designar centros de referéncia da
Unido Europeia encarregados de apoiar as atividades da Comissdo e dos
Estados-Membros no que diz respeito a aplicacdo das regras referidas no artigo 1.°,
n.° 2, dineaf).

A designagéo previstano n.° 1:

a) Deve ser efetuada de acordo com um processo de selecdo publico;

b) Deve ser reexaminada regularmente.

Os centros de referéncia da Unido Europeia para o bem-estar animal devem:

a) Dispor de um nivel elevado de conhecimentos técnicos e cientificos
especializados no dominio da relacdo homem-animal, do comportamento
animal, da fisiologia animal, da salde e nutricdo dos animais no contexto do
bem-estar animal e dos aspetos de bem-estar animal relacionados com a
utilizagdo comercial e cientifica dos animais;

b) Dispor de pessoa devidamente qualificado, com formacdo adequada nos
dominios referidos na alinea a) e nas questdes éticas relacionadas com 0s
animais, bem como de pessoal de apoio adequado;

c) Possuir ou ter acesso as infraestruturas, equipamentos e produtos necessarios
para a execucdo das tarefas que |hes sdo confiadas,

d) Garantir que o respetivo pessoal conhece bem as normas e praticas
internacionais nos dominios referidos na alinea a) e que 0s mais recentes
progressos da investigacdo a nivel nacional, da Unido e internacional sdo
tomados em conta no seu trabal ho;
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Artigo 96.°

Responsabilidades e tarefas dos centros de referéncia da Uni&o Europeia para o bem-estar

animal

Os centros de referéncia da Unido Europeia designados em conformidade com o artigo 95.°,
n.° 1, sdo responsaveis pelas seguintes tarefas, em conformidade com programas de trabalho
anuais e plurianuais aprovados pela Comissao:

a)

b)

f)

Fornecer conhecimentos cientificos e técnicos especializados, no ambito da sua
missdo, as redes ou organismos nacionais de apoio cientifico previstos no artigo 20.°
do Regulamento (CE) n.° 1099/20009;

Fornecer conhecimentos cientificos e técnicos especializados tendo em vista a
elaboracdo e aplicacdo dos indicadores de bem-estar animal referidos no artigo 18.°,
n.° 3, alineaf);

Desenvolver ou coordenar o desenvolvimento de métodos de avaliacdo do nivel de
bem-estar dos animais e de métodos destinados a mel horar o bem-estar dos animais;

Realizar estudos cientificos e técnicos sobre o bem-estar dos animais utilizados para
fins comerciais ou cientificos;

Redlizar cursos de formagdo destinados a0 pessoal das redes ou organismos
nacionais de apoio cientifico referidos na alinea a), a0 pessoal das autoridades
competentes e a peritos de paises terceiros,

Divulgar os resultados da investigacéo e as inovagdes técnicas e colaborar com os
organismos de investigagdo da Unido nos dominios abrangidos pelo ambito da sua
Mi SS&0.

Artigo 97.°
Obrigactes da Comissdo

A Comissdo deve publicar e atualizar, sempre que necessario, alista
a) Doslaboratérios de referéncia da Unido Europeia previstos no artigo 91.9

b) Dos centros de referéncia da Unido Europeia para o material de reproducéo
vegetal previstos no artigo 93.%

c) Doscentros de referéncia da Unido Europeia para o bem-estar animal previstos
no artigo 95.°

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a definicdo de requisitos, responsabilidades e tarefas dos
laboratorios de referéncia da Unido Europeia, dos centros de referéncia da Unido
Europeia para o materia de reproducdo vegetal e dos centros de referéncia da Uni&o
Europeia para 0 bem-estar animal, em complemento dos requisitos,
responsabilidades e tarefas previstos no artigo 91.°, n.° 3, no artigo 92.°, no artigo
93.%, n.° 3, no artigo 95.°, n.° 3, e no artigo 96.°

Os laboratérios de referéncia da Unido Europeia e os centros de referéncia da Uni&o
Europeia devem ser sujeitos a controlos da Comissdo a fim de verificar se sdo
cumpridos os requisitos estabelecidos no artigo 91.°, n.° 3, no artigo 92.°, no artigo
93.%, n.° 3, no artigo 95.°, n.° 3, e no artigo 96.°

105

PT



PT

Se os controlos da Comissdo referidos no n.° 3 revelarem que 0s requisitos
estabel ecidos no artigo 91.°, n.° 3, no artigo 92.°, no artigo 93.°, n.° 3, no artigo 95.°,
n° 3, e no artigo 96.° ndo sdo cumpridos, a Comissdo, apds ter recebido as
observacdes do laboratério de referéncia da Unido Europeia e do centro de referéncia
da Uni&o Europeia

a) Deveretirar adesignacdo desse laboratério ou centro; ou
b) Deve adotar qualquer outra medida adequada.

Artigo 98.°
Designacao de laboratérios nacionais de referéncia

Os Estados-Membros devem designar um ou mais laboratérios nacionais de
referéncia para cada laboratério de referéncia da Unido Europeia designado em
conformidade com o artigo 91.°, n.° 1.

Os Estados-Membros podem designar laboratérios situados noutro Estado-Membro
OuU Num pais terceiro que sgja parte contratante da Associacdo Europeia de Comércio
Livre (EFTA).

Pode designar-se um unico laboratério como laboratério naciona de referéncia para
vérios Estados-Membros.

Os requisitos previstos no artigo 36.%, n.° 4, alinea €), no artigo 36.%, n.° 5, no artigo
38.°, no artigo 41.°, n.°1, no artigo 41.°, n.° 2, alineas a) e b) e no artigo 41.°, n.° 3,
sd0 aplicaveis aos |aboratorios nacionais de referéncia.

Os laborat6rios nacionais de referéncia:

a) Devem ser imparciais e ndo podem encontrar-se em situacdo de conflito de
interesses no que se refere ao exercicio das suas tarefas como laboratorios
nacionais de referéncia;

b) Devem dispor de pessoa devidamente qualificado, com formacdo adequada
sobre as técnicas de andlise, teste e diagndstico aplicadas na sua esfera de
competéncias, bem como de pessoal de apoio adequado;

c) Devem possuir ou ter acesso as infraestruturas, equipamentos e produtos
necessarios para a execucao das tarefas que Ihes sdo confiadas;

d) Devem garantir que o respetivo pessoal conhece bem as normas e praticas
internacionails e que 0s mais recentes progressos da investigagdo a nivel
nacional, da Uni&o e internacional sdo tomados em conta no seu trabal ho;

e) Devem estar equipados para redizar as tarefas que lhes competem em
situacOes de emergéncia;

f)  Quando necess&rio, devem estar equipados para cumprir as normas de
bioprotecéo.

Os Estados-M embros devem:

a Comunicar a Comissdo, ao laboratério de referéncia da Unido Europeia
pertinente e aos restantes Estados-Membros o nome e o endereco de cada
laboratdrio nacional de referéncia; e

b)  Disponibilizar essainformac&o ao publico;
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c) Atudizar essainformagdo sempre que necessario.

Os Estados-Membros que disponham de mais de um laboratério naciona de
referéncia para um laboratério de referéncia da Unido Europeia devem garantir que
esses |aboratorios trabalham em estreita colaboracdo, por forma a assegurar uma
coordenacdo eficiente entre eles, com os restantes laboratérios nacionais e com o
laboratorio de referéncia da Unido Europeia.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito ao estabel ecimento de requisitos aplicaveis aos laboratérios
nacionais de referéncia em complemento dos previstos nosn.” 2 e 3.

Artigo 99.°
Responsabilidades e tarefas dos laboratérios nacionais de referéncia

Os laboratérios nacionais de referéncia devem, no respetivo dominio de
competéncia

a)  Colaborar com os laboratérios de referéncia da Unido Europeia e participar em
cursos de formagdo e testes comparativos interlaboratoriais organizados por
esses |aboratorios;

b)  Coordenar as atividades dos laboratérios oficiais designados em conformidade
com o artigo 36.°, n.° 1, tendo em vista harmonizar e melhorar os métodos de
andlise, teste ou diagndstico laboratoriais e a sua utilizago;

¢) Quando adequado, organizar testes comparativos interlaboratoriais entre o0s
laboratérios oficiais, garantir um acompanhamento adequado desses testes e
informar as autoridades competentes sobre o0s seus resultados e
acompanhamento;

d) Assegurar a transmissdo das informagOes fornecidas pelo laboratorio de
referéncia da Unido Europeia as autoridades competentes e aos laboratorios
oficiais,

€) Prestar assisténcia cientifica e técnica as autoridades competentes, no ambito

da sua missdo, para a aplicacdo dos planos de controlo coordenados adotados
em conformidade com o artigo 111.9;

f)  Quando relevante, estabelecer e manter atualizadas listas das substancias e
reagentes de referéncia disponiveis, assim como dos fabricantes e fornecedores
dessas substancias e reagentes.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a0 estabelecimento das responsabilidades e tarefas dos
laboratérios nacionais de referéncia, em complemento das previstasno n.° 1.

Titulo IV
Assisténcia e cooper acao administrativas

Artigo 100.°
Regras gerais

As autoridades competentes dos Estados-Membros em causa devem prestar-se
mutuamente assi sténcia administrativa em conformidade com os artigos 102.° a 105.°
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afim de garantir a correta aplicagéo das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, nos casos
gue sgjam relevantes para mais de um Estado-Membro.

A assisténcia administrativa deve incluir, quando adequado, a participacdo das
autoridades competentes de um Estado-Membro em controlos oficiais no local
efetuados pel as autoridades competentes de outro Estado-Membro.

As disposi¢des do presente titulo ndo prejudicam as regras nacionais:

a) Aplicaveis a divulgagdo de documentos que sgam objeto de processos
judiciais, ou que com estes estejam relacionados,

b)  Quevisem proteger os interesses comerciais de pessoas singulares ou coletivas.

Todas as comunicacBes que tiverem lugar entre as autoridades competentes em
conformidade com os artigo 102.° a 105.° devem ser feitas por escrito.

A fim de racionalizar e simplificar o intercambio de informacdes, a Comissdo deve,
por meio de atos de execucado, estabel ecer um formato normalizado para:

a)  Ospedidos de assisténcia previstos no artigo 102.°, n.° 1;
b) A transmissdo de notificagdes e respostas comuns e recorrentes.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 101.°
Organismos de ligacao

Cada Estado-Membro deve designar um ou mais organismos de ligagao responsaveis
pelo intercambio de comunicagOes entre as autoridades competentes em
conformidade com os artigos 102.° a 105.°

A designacdo de organismos de ligagdo ndo impede os contactos diretos, a troca de
informagdes ou a cooperacdo entre o pessoal das autoridades competentes nos
diferentes Estados-Membros.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito ao estabelecimento dos requisitos minimos que os
organismos de ligacéo designados em conformidade com o n.° 1 devem cumprir.

Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros
os dados pertinentes relacionados com os organismos de ligacdo por eles designados
em conformidade com o n.° 1, bem como qualquer alteragdo subsequente dos
MesMos.

A Comissdo deve publicar no seu sitio Web e atuadizar a lista dos organismos de
ligacdo a ela comuni cados pel os Estados-Membros em conformidade com o n.° 4.

Todos os pedidos de assisténcia efetuados de acordo com o artigo 102, n° 1, e as
notificagdes e comunicagdes efetuadas de acordo com os artigos 103.2, 104.° e 105.°,
devem ser transmitidos por um organismo de ligagdo ao seu correspondente do
Estado-Membro ao qual o pedido ou a notificacdo sdo dirigidos.

A Comissdo deve, por meio de atos de execucgdo, definir as especificagdes dos
instrumentos técnicos e os procedimentos a utilizar para a comunicagdo entre 0s
organismos de ligacéo designados em conformidade com o n.° 1.

108

PT



PT

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 102.°
Assisténcia mediante pedido

Sempre que as autoridades competentes de um Estado-Membro considerarem que
necessitam de dados ou informagfes na posse das autoridades competentes de outro
Estado-Membro tendo em vista a redizacdo de controlos oficiais ou o
acompanhamento eficaz desses controlos no seu territério, devem dirigir um pedido
fundamentado de assisténcia administrativa as autoridades competentes desse
Estado-Membro. As autoridades competentes requeridas devem:

a)  Acusar arecegdo do pedido sem demora;

b) Indicar, no prazo de dez dias a contar da data de rececéo do pedido, o prazo
necessario paralhe dar uma respostainformada;

¢) Redlizar os controlos oficiais ou investigacOes necessarios para fornecer sem
demora as autoridades competentes requerentes todos os documentos e
informagdes necessarios para lhes permitir tomar decisdes informadas e
verificar o cumprimento das regras da Unido no ambito da sua jurisdicéo.

Podem ser transmitidos os originais ou copias dos documentos hecessarios.

Por acordo entre as autoridades competentes requerentes e as autoridades
competentes requeridas, pode estar presente pessoa designado pelas autoridades
competentes requerentes durante os controlos oficiais e as investigacoes referidos no
n.° 1, alinea c), efetuados pelas autoridades competentes requeridas.

Nesses casos, 0 pessoal das autoridades competentes requerentes.

a) Deve poder apresentar, em qualquer momento, um mandato escrito em que se
indique a suaidentidade e os seus poderes oficials;

b) Deve ter acesso as mesmas instalagbes e aos mesmos documentos que o
pessoal das autoridades competentes requeridas, por seu intermédio e apenas
para efeitos do inquérito administrativo que estiver a decorrer;

c¢)  N&o pode, por suapropriainiciativa, exercer os poderes de inquérito conferidos
aos funcionérios das autoridades competentes requeridas.

Artigo 103.°
Assisténcia sem pedido prévio
Sempre que as autoridades competentes de um Estado-Membro tomem
conhecimento de um caso de incumprimento e que esse incumprimento possa ter
implicagbes para outro Estado-Membro, devem notificar sem demora essas
informagdes as autoridades competentes do outro Estado-Membro sem necessidade
de pedido prévio.

As autoridades competentes notificadas em conformidade com o n.° 1:
a) Devem acusar arecegdo da notificagdo sem demora;
b) Devemindicar, no prazo de dez dias a contar da data de rececéo da notificagao:
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1)  asinvestigagOes que tencionam efetuar, ou
ii)  osmotivos por gue consideram ndo ser necessario efetuar investigacoes;

Cc) Se as investigacOes referidas na alinea b) forem consideradas necessarias,
devem efetuar uma investigacdo e informar sem demora as autoridades
competentes notificadoras dos resultados dessa investigagéo e, se for caso
disso, de quaisquer medidas tomadas.

Artigo 104.°
Assisténcia em caso de incumprimento

Se, durante os controlos oficiais de animais ou mercadorias provenientes de outro
Estado-Membro, as autoridades competentes constatarem que esses animais ou
mercadorias nd0 cumprem as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, de tal forma que
representam um risco para a salde humana, a salde animal, a fitossanidade ou, no
gue diz respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, 0 ambiente, ou que
constituem uma infracdo grave a essas regras, devem notificar sem demora as
autoridades competentes do Estado-Membro de expedicdo e de qualquer outro
Estado-Membro em causa, a fim de lhes permitir proceder a investigacdes
adequadas.

As autoridades competentes notificadas devem, sem demora:
a)  Acusar arecegdo da notificacao;
b) Indicar asinvestigacfes que tencionam efetuar;

c) Proceder a uma investigacdo, tomar todas as medidas necessarias e comunicar
as autoridades competentes notificadoras a natureza das investigaces e dos
controlos oficiais efetuados, das decisdes tomadas e dos motivos dessas
decisdes.

Se as autoridades competentes notificadoras tiverem motivos para crer que as

investigacoes realizadas ou as medidas tomadas pelas autoridades competentes

notificadas ndo tratam adequadamente o incumprimento constatado, devem pedir a

estas Ultimas que complementem os controlos oficiais efetuados ou as medidas

tomadas. Em tais casos:

a)  Asautoridades competentes dos dois Estados-Membros devem procurar definir
uma abordagem concertada com o objetivo de tratar adequadamente o
incumprimento, inclusivamente através de investigacOes e controlos oficiais
conjuntos efetuados em conformidade com o artigo 102.°, n.° 3;

b) Devem informar a Comisséo sem demora se ndo conseguirem chegar a acordo
sobre as medidas adequadas.

Sempre que os controlos oficiais de animais ou mercadorias provenientes de outro
Estado-Membro revelarem incumprimentos repetidos das regras referidas no artigo
1.9, n.° 2, as autoridades competentes do Estado-Membro de destino devem informar
sem demora a Comissdo e as autoridades competentes dos restantes
Estados-Membros.
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Artigo 105.°
Assisténcia dos paises terceiros

Sempre gue as autoridades competentes receberem informagdes de um pais terceiro
gue apontem para um incumprimento ou um risco para a salide humana, a salde
animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que diz respeito aos OGM e aos
produtos fitofarmacéuticos, o ambiente, devem, sem demora:

a) Notificar essas informagBes as autoridades competentes dos outros
Estados-Membros em causg;

b)  Comunicar as referidas informagdes a Comissdo sempre que sgjam ou possam
relevantes ao nivel da Unido.

As informagOes obtidas através das investigacBes e dos controlos oficiais efetuados
em conformidade com o presente regulamento podem ser comunicadas ao pais
terceiro referido no n.° 1, desde que:

a) As autoridades competentes que facultaram as informagbes deem o seu
consentimento;

b) O pais terceiro tenha assumido o compromisso de prestar a assisténcia
necessaria para recolher provas das praticas que sdo, ou parecem ser, contrarias
as regras da Uni&o ou que apresentam um risco para 0 ser humano, 0s animais,
0S vegetais ou 0 ambiente;

c) Segam cumpridas as regras da Unido e nacionais relevantes aplicaveis a
comunicacdo de dados pessoais a paises terceiros.

Artigo 106.°
Assisténcia coordenada e acompanhamento pela Comissao

A Comissdo deve coordenar sem demora as medidas e acbes empreendidas pelas
autoridades competentes em conformidade com o presente titulo sempre que:

a) Asinformagdes de que a Comissdo dispde deem conta de atividades que séo,
ou parecem ser, contrérias as regras referidas no artigo 1.° n.° 2, e essas
atividades tenham, ou possam ter, ramificacdes em varios Estados-Membros;
ou

b) Asinformacdes de que a Comissdo dispde indiquem que essas atividades, ou
atividades similares, que sdo, ou parecem ser, contrarias as regras referidas no
artigo 1.°, n.° 2, podem ter lugar em vérios Estados-Membros; e

c) As autoridades competentes dos Estados-Membros em causa ndo consigam
chegar a acordo sobre as medidas adequadas para tratar o incumprimento das
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2.

Nos casos referidos no n.° 1, a Comisséo pode:

a) Em colaboracdo com o Estado-Membro em causa, enviar uma equipa de
inspecao para efetuar um controlo oficial no local;

b) Solicitar, por meio de atos de execucdo, que as autoridades competentes do
Estado-Membro de expedicio e quando adequado, de outros
Estados-Membros em causa intensifiquem adequadamente os controlos oficiais
e |he deem conta das medidas tomadas,
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c) Tomar qualquer outra medida adequada em conformidade com as regras
referidas no artigo 1.2, n.° 2.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo

139.° a fim de estabel ecer regras para o rapido intercambio de informagdes nos casos
referidos no n.° 1.
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TituloV
Planeamento e apresentacao derelatorios

Artigo 107.°

Planos nacionais de controlo plurianuais (PNCP) e autoridade Unica para os PNCP

Os Estados-Membros devem assegurar que os controlos oficiais regidos pelo
presente regulamento sdo realizados pelas autoridades competentes com base num
plano nacional de controlo plurianual, cuja elaboracéo e aplicacdo sdo coordenadas
em todo o seu territorio.

Os Estados-Membros devem designar uma autoridade Unica encarregada de:

a) Coordenar a elaboracdo do plano referido no n.° 1 por todas as autoridades
competentes responsaveis pelos controlos oficias,

b)  Garantir acoerénciae aaplicagdo uniforme desse plano.

Artigo 108.°
Contetido dos planos nacionais de controlo plurianuais

Os planos nacionais de controlo plurianuais devem ser elaborados de modo a
garantir:

a) O planeamento de controlos oficiais em todos os dominios regidos pelas regras
referidas no artigo 1., n.° 2, e em conformidade com os critérios estabel ecidos
no artigo 8.° e nas regras previstas nos artigos 15.° a 24.%,

b) Uma definicdo eficiente das prioridades no que diz respeito aos controlos
oficiais e uma afetacdo eficiente dos recursos de controlo.

Os planos nacionais de controlo plurianual devem conter informacdes gerais sobre a
estrutura e a organizacdo dos sistemas de controlo oficial dos Estados-Membros em
guestdo e, pelo menos, informagdes sobre:

a) Os objetivos estratégicos do plano naciona de controlo plurianual e a forma
como estes se refletem na defini¢cdo das prioridades dos controlos oficiais e na
afetacdo de recursos;

b) A classificagdo dos controlos oficiais em fungdo dos riscos;

¢) A designacdo das autoridades competentes e as respetivas funcdes a nivel
central, regional e local, bem como os recursos de que dispdem;

d) Sefor caso disso, adelegacdo de tarefas em organismos del egados;

€) A organizagdo e a gestdo gerais dos controlos oficiais a nivel nacional, regional
elocal, incluindo os controlos oficiais nos diferentes estabel ecimentos;

f)  Os sistemas de controlo aplicados nos varios setores e a coordenagdo entre 0s
diversos servicos das autoridades competentes responsaveis pelos controlos
oficials nesses setores,

(9 Os procedimentos e disposicbes em vigor para garantir o cumprimento das
obrigagOes das autoridades competentes previstas no artigo 4., n.° 1;

h) A formagdo do pessoal das autoridades competentes;
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1) Os procedimentos documentados previstos no artigo 11.2, n.° 1,

j) A organizacdo e a execucao de planos de contingéncia em conformidade com
asregras referidas no artigo 1.°, n.° 2;

K) A organizacdo da cooperacdo e da assisténcia mutua entre as autoridades
competentes dos Estados-Membros.

Artigo 109.°
Elaboracéo e aplicacéo dos planos nacionais de controlo plurianuais

1 Os Estados-Membros devem garantir que os planos nacionais de controlo plurianuais
previstos no artigo 107.°, n.° 1, sdo disponibilizados ao publico, excetuando as partes
cujadivulgacao possa prejudicar a eficacia dos controlos oficiais.

2. Os planos nacionais de controlo plurianuais devem ser atualizados sempre que sgja
necessario adapta-los as alteracdes das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, e devem
ser reexaminados regularmente a fim de ter em conta os seguintes fatores:

a) Aparecimento de novas doencas, novas pragas dos vegetais ou outros riscos
para a salde humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou,
no que diz respeito aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, o ambiente;

b)  AlteragGes significativas na estrutura, gestdo ou funcionamento das autoridades
competentes dos Estados-Membros;

¢) Resultados dos controlos oficiais efetuados pel os Estados-Membros;

d) Resultados dos controlos da Comissdo efetuados nos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 115.°, n.° 1;

€e) Atos delegados adotados pela Comissédo em conformidade com o artigo 110.9;
f)  Descobertas cientificas;

g) Resultados dos controlos oficiais efetuados pelas autoridades competentes de
um pais terceiro num Estado-Membro.

3. Os Estados-Membros devem apresentar & Comissdo, a pedido desta, uma versao
atualizada dos respetivos planos nacionais de controlo plurianuais.

Artigo 110.°
Delegacao de poderes no que diz respeito aos planos nacionais de controlo plurianuais

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no
gue diz respeito os planos nacionais de controlo plurianuais previstos no artigo 107.2, n.° 1.

Esses atos del egados devem estabel ecer regras rel ativas aos seguintes aspetos:

a) Critérios para a classificacdo das atividades dos operadores em fungdo dos riscos;

b) Prioridades dos controlos oficiais com base nos critérios estabel ecidos no artigo 8.° e
nas regras previstas nos artigos 15.°a 24.°,

C) Procedimentos de maximizacdo da eficacia dos controlos oficiais;

d) Principais indicadores de desempenho a aplicar pelas autoridades competentes na

avaliacdo dos planos nacionais de controlo plurianuais e da sua aplicacéo.
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Artigo 111.°
Planos de controlo coordenados e recolha de dados e informagoes

Tendo em vista efetuar uma avaliac8o especifica, a escala da Uni&o, da aplicagdo das regras
referidas no artigo 1.5 n.° 2, ou determinar a prevaléncia de certos perigos na Unido, a
Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 139.° no que
diz respeito:

a)

b)

A organizagio e aplicagio de planos de controlo coordenados de duragdo limitada
num ou mais dominios regidos pelas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

A organizago, numa base ad hoc, da recolha de dados e informagdes relativos a
aplicacdo de um conjunto especifico de regras referidas no artigo 1., n.° 2, ou a
prevaléncia de certos perigos.

Artigo 112.°
Relatorios anuais dos Estados-Membr os

Os Estados-Membros devem apresentar a Comissao, até 30 de junho de cada ano, um
relatorio que indique:

a) Todas as alteragbes introduzidas nos seus planos nacionais de controlo
plurianuais para atender aos fatores referidos no artigo 109.°, n.° 2;

b) Os resultados dos controlos realizados no ano anterior ao abrigo dos seus
planos nacionais de controlo plurianuais;

c¢) Otipo e o nuimero de casos de incumprimento das regras referidas no artigo 1.°,
Nn.° 2, detetados no ano anterior pelas autoridades competentes;

d) Asmedidas tomadas para garantir a execucdo eficaz dos seus planos nacionais
de controlo plurianuais, incluindo as medidas coercivas tomadas e respetivos
resultados.

A fim de assegurar uma apresentacdo uniforme dos relatorios anuais previstos no
n.° 1, a Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, adotar e atualizar, conforme
necessario, modelos normalizados de formulérios para a transmissdo dos dados e
informacdes referidos no n.° 1.

Esses atos de execucdo devem, sempre que possivel, permitir que os modelos
normalizados de formularios adotados pela Comissdo sejam utilizados para a
apresentacdo de outros relatérios sobre controlos oficiais que as autoridades oficiais
devam apresentar em conformidade com as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 113.°
Relatorios anuais da Comissao

A Comisséo deve disponibilizar ao publico um relatério anual sobre o funcionamento
dos controlos oficiais nos Estados-M embros, tomando em conta:

a) Os relatérios anuais apresentados pelos Estados-Membros em conformidade
com o artigo 112.%;
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b)  Os resultados dos controlos da Comisséo efetuados em conformidade com o
artigo 115.°, n.° 1,

¢)  Quaisgquer outras informagdes relevantes.

O relatério anual previsto no n.° 1 pode, quando adequado, incluir recomendacdes
sobre eventuais melhorias a introduzir nos sistemas de controlo oficial dos
Estados-Membros e sobre control os oficiais especificos em certos dominios.

Artigo 114.°
Planos de contingéncia para os alimentos para consumo humano e animal

Tendo em vista a aplicacdo do plano geral de gestéo de crises previsto no artigo 55.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, os Estados-Membros devem elaborar
planos de contingéncia operacionais para os alimentos para consumo humano e
animal que definam as medidas a aplicar sem demora sempre gque se verifique que
um alimento para consumo humano ou animal apresenta um risco grave para a salde
humana ou animal, quer diretamente quer através do ambiente.

Os planos de contingéncia para os alimentos para consumo humano e animal
previstos no n.° 1 devem especificar:

a)  Asautoridades competentes que estardo envolvidas;
b)  Os poderes e responsabilidades das autoridades referidas na alinea a);

c¢) Oscanais e os procedimentos para a troca de informacdes entre as autoridades
competentes e as outras partes interessadas, conforme adequado.

Os Estados-Membros devem reexaminar regularmente os seus planos de
contingéncia para os alimentos para consumo humano e animal a fim de atender as
modificagGes da organizacdo das autoridades competentes e a experiéncia adquirida
com a aplicacdo dos planos e o0s exercicios de simulagéo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito:

a)  Asregras para o estabelecimento dos planos de contingéncia previstos no n.2 1,
na medida do necess&rio para assegurar a utilizacdo eficiente e coerente do
plano geral de gest&o de crises previsto no artigo 55.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 178/2002;

b) Ao papel a desempenhar pelas partes interessadas no ambito do
estabel ecimento e da execucdo desses planos de contingéncia.
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Titulo VI
Atividades da Uniao

Capitulo |
Controlos da Comissao

Artigo 115.°
Controlos da Comissiao nos Estados-Membros

Os peritos da Comissdo devem realizar controlos em cada Estado-Membro para:

a) Veificar a aplicacéo das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, e das regras
previstas no presente regulamento;

b)  Verificar o funcionamento dos sistemas de controlo nacionais e das autoridades
competentes que os aplicam;

¢) Investigar erecolher informacoes:
i)  sobreos controlos oficiais e as préticas de execucdo,

ii)  sobre problemas importantes ou recorrentes no ambito da aplicacéo ou da
execucdo das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

iii) sobre situagbes de emergéncia, problemas emergentes ou evolugdes
recentes nos Estados-Membros.

Os controlos previstos no n.° 1 devem ser organizados em cooperagdo com as
autoridades competentes dos Estados-Membros e ser efetuados regularmente.

Os controlos previstos no n.° 1 podem incluir verificagdes no local. Os peritos da
Comisséo podem acompanhar o0 pessoal das autoridades competentes quando da
realizacao dos controlos oficiais.

Os peritos dos Estados-Membros podem assistir os peritos da Comissdo. Os peritos
nacionais que acompanham os peritos da Comissdo devem beneficiar dos mesmos
direitos de acesso que os peritos da Comissao.

Artigo 116.°
Relatdrios da Comissao sobre os controlos efetuados pel os seus peritos nos
Estados-Membros

A Comissdo deve:

a)  Elaborar um projeto de relatorio sobre as constatacdes dos controlos ef etuados
em conformidade com o artigo 115.°, n.° 1,

b) Enviar uma coOpia do projeto de relatério previsto na ainea a) ao
Estado-Membro onde os controlos foram efetuados para que este possa
formular observagoes;

c¢) Tomar em conta as observagdes do Estado-Membro referido na alinea b) na
elaboracdo do relatério final sobre as constatagdes dos controlos efetuados
pel os seus peritos nos Estados-Membros em conformidade com o artigo 115.°,
nel;
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d) Facultar ao publico o relatério final referido na alinea ) e as observactes do
Estado-Membro referido na alineab).

Quando adequado, a Comissao pode recomendar, nos seus relatérios finais previstos
no n.° 1, medidas corretivas ou preventivas a adotar pelos Estados-Membros para
corrigir as deficiéncias especificas ou sistémicas constatadas pelos seus peritos
durante os controlos efetuados em conformidade com o artigo 115.°, n.° 1.

Artigo 117.°
Programa dos controlos da Comissédo nos Estados-Membros

A Comisséo deve, por meio de atos de execugao:

a) Estabelecer um programa de controlo anual ou plurianual para os controlos a
efetuar pel os seus peritos nos Estados-Membros, como previsto no artigo 115.°,
ne°1,

b) Até ao fina de cada ano, comunicar aos Estados-Membros o programa de
controlo anual ou qualquer atualizacdo do programa de controlo plurianual para
0 ano seguinte.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, aterar o seu programa de controlo
para ter em conta a evolucdo nos dominios regidos pelas regras referidas no artigo
1.9, n.° 2. Essas alteracdes devem ser comunicadas aos Estados-Membros.

Artigo 118.°

Obrigactes dos Estados-Membros no que diz respeito aos controlos da Comissdo

Os Estados-M embros devem:

a)

b)

Tomar medidas de acompanhamento adequadas para corrigir quaisquer deficiéncias
especificas ou sistémicas constatadas durante os controlos efetuados pelos peritos da
Comissao em conformidade com o artigo 115.°, n.° 1;

Prestar toda a assisténcia necesséria e fornecer toda a documentacdo e qualquer outro
apoio técnico que os peritos da Comissdo solicitem no sentido de |hes permitir uma
realizagdo eficiente e eficaz dos controlos;

Garantir que os peritos da Comissao tém acesso a todas as instalagcdes ou partes de
instalagBes, aos animais e mercadorias, bem como as informagdes, incluindo
sistemas informaticos, que sejam relevantes para 0 desempenho das suas fungoes.

Artigo 119.°
Controlos da Comissdo em paises terceiros

Os peritos da Comissao podem realizar controlos em paises terceiros para:

a) Veificar se alegislacdo e os sistemas desses paises, incluindo a certificagéo
oficial e a emissdo de certificados oficiais, rotulos oficiais, marcas oficiais e
outros atestados oficiais, cumprem ou sdo equivalentes aos requisitos previstos
nas regras referidas no artigo 1., n.° 2;

b) Verificar a capacidade do sistema de controlo do pais terceiro de garantir que
as remessas de animais e mercadorias exportadas para a Unido cumprem os
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requisitos relevantes estabel ecidos nas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, ou
requisitos reconhecidos como sendo pel o menos equival entes;

¢) Recolher informagdes e dados para elucidar as causas de problemas recorrentes
ou emergentes relativos a exportagdes de animais e mercadorias a partir de um
pais terceiro.

Os controlos previstos no n.° 1 devem incidir, em especial, nos seguintes elementos:
a) A legislacdo do paisterceiro;

b) A organizacdo das autoridades competentes do pais terceiro, 0s seus poderes e
independéncia, a supervisdo a que estédo sujeitas, bem como a autoridade de
gue dispdem paraimpor o cumprimento efetivo dalegislacdo aplicavel;

c) A formagdo do pessoal em matéria de realizacdo dos controlos oficiais,
d)  Os recursos de que dispdem as autoridades competentes, incluindo instalactes
de andlise, teste e diagndstico;

€) A existéncia e o funcionamento de procedimentos de controlo documentados e
de sistemas de controlo baseados em prioridades,

f)  Se for caso disso, a situacdo em matéria de salde animal, zoonoses e
fitossanidade, bem como os procedimentos para notificar a Comissdo e aos
organismos internacionais competentes os surtos de doencas animais e pragas
dos vegetais;

g) O acance e o funcionamento dos controlos oficiais de animais, vegetais e
respetivos produtos provenientes de paises terceiros,

h)  Asgarantias que o pais terceiro pode dar no que respeita ao cumprimento ou a
equivaléncia em relagdo aos requisitos estabelecidos nas regras referidas no
artigo 1.5, n.° 2.

A fim de aumentar a eficiéncia e eficacia dos controlos previstos no n.° 1, a
Comissao pode, antes de efetuar tais controlos, solicitar que o pais terceiro em causa
forneca:

a) Asinformagdes referidas no artigo 124.°, n.° 1;
b) Sefor caso disso, 0s registos escritos dos controlos oficiais que realiza.

A Comissdo pode nomear peritos dos Estados-Membros para assistirem os seus
proprios peritos durante os controlos previstos no n.° 1.

Artigo 120.°
Frequéncia dos controlos da Comissdo em paises terceiros

A freguéncia dos control os da Comissao em paises terceiros deve ser determinada com base:

a)

b)
c)

Numa avaliacéo dos riscos dos animais e das mercadorias exportados para a Unido a
partir desses paises;

Nas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

No volume e na natureza dos animais e mercadorias que entram na Unido em
proveniéncia do pais terceiro em causa;
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d) Nos resultados dos controlos j& efetuados pelos peritos da Comissdo ou por outros
organismos de inspecao;

e) Nos resultados dos controlos oficiais dos animais e das mercadorias que entram na
Unido em proveniéncia do pais terceiro e de quaisguer outros controlos oficiais
efetuados pel as autoridades competentes dos Estados-Membros;

f) Nas informacfes recebidas da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
ou de organismos semel hantes;

0) Nas informagdes recebidas de organismos reconhecidos internacionalmente, tais
como:

i)  aOrganizacdo Mundial de Salde,

i)  aComissdo do Codex Alimentarius,

iii) aOrganizacdo Mundial da Saide Animal,

iv) aOrganizagdo Europeia e Mediterrénica para a Protegéo das Plantas,
v) o secretariado da Convencéo Fitossanitaria Internacional,

vi) aOrganizagdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econdmicos,
vii) aComissdo Econdmica das Nagdes Unidas para a Europa,

viii) o secretariado do Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica a
Convencdo sobre a Diversidade Biologica;

h) Em provas de uma situagdo de doenca emergente ou de outras circunstancias em
resultado das quais 0s animais e mercadorias que entram na Unido em proveniéncia
de um pais terceiro podem apresentar riscos para a salde ou 0 ambiente;

) Na necessidade de investigar ou de responder a situagdes de emergéncia num pais
terceiro.

Artigo 121.°
Relatorios da Comisséo sobre os controlos efetuados pel os seus peritos em paises terceiros

A Comisséo deve elaborar um relatério sobre as constatacdes de cada controlo efetuado em
conformidade com os artigos 119.° e 120.°

Este relatério deve incluir recomendagdes, se for caso disso.
A Comisséo deve facultar os seus relatérios ao publico.

Artigo 122.°
Programa dos controlos da Comissao em paises terceiros

A Comissdo deve comunicar antecipadamente aos Estados-Membros o seu programa de
controlos nos paises terceiros e apresentar um relatério sobre os respetivos resultados. A
Comisséo pode alterar esse programa de controlo para ter em conta a evolucéo nos dominios
regidos pelas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2. Essas alteragbes devem ser comunicadas aos
Estados-Membros.
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Artigo 123.°
Controlos de paises terceiros nos Estados-Membros

Os Estados-M embros devem informar a Comissao:

a) Dos controlos planeados no seu territorio pelas autoridades competentes de
paises terceiros;

b) Do caendario previsto e do ambito desses controlos.

Os peritos da Comissdo podem participar nos controlos referidos no n.° 1 a pedido de
gualquer das seguintes autoridades:

a)  As autoridades competentes dos Estados-Membros onde esses controlos séo
realizados;

b)  Asautoridades competentes do pais terceiro que realizam os control os.

A participacdo dos peritos da Comisséo e o calendério final e ambito dos controlos
referidos no n.° 1 devem ser organizados em estreita cooperacdo entre a Comisséo e
as autoridades competentes do Estado-Membro onde esses control os sao realizados.

A participacdo dos peritos da Comisséo nos controlos referidos no n.° 1 deve visar,
em especial, 0s seguintes objetivos:

a)  Prestar aconselhamento sobre as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

b)  Fornecer as informagdes e os dados disponiveis ao nivel da Unido que possam
ser Uteis para o controlo efetuado pelas autoridades competentes do pais
terceiro;

c)  Garantir auniformidade dos controlos ef etuados pelas autoridades competentes
dos paises terceiros.

Capitulo 11

Condicgbes de entrada de animais e mer cadorias nha Uniao

Artigo 124.°
Informag&o sobre os sistemas de controlo dos paises terceiros

A Comissdo deve solicitar aos paises terceiros que tencionem exportar animais e
mercadorias para a Unido que fornegcam as seguintes informagdes, exatas e
atualizadas, sobre a organizacéo e a gestéo gerais dos sistemas de controlo sanitario e
fitossanitério no seu territorio:

a)  Quaisquer regulamentacfes sanitarias ou fitossanitarias adotadas ou propostas
No seu territorio;

b)  Os procedimentos de avaliacdo dos riscos e os fatores tidos em consideracéo
para a avaliagdo dos riscos e para a determinagdo do nivel adequado de
protecdo sanitaria ou fitossanitéria;

¢) Quaisquer procedimentos e mecanismos de controlo e inspecao, incluindo,

quando relevante, os aplicaveis aos animais e mercadorias provenientes de
paises terceiros;

d)  Mecanismos de certificagdo oficial;
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€) Quando adequado, quaisquer medidas tomadas no seguimento das
recomendacfes previstas no artigo 121.°, segundo paragrafo;

f)  Quando relevante, os resultados dos controlos oficiais dos animais e
mercadorias destinados a exportacéo para a Uniao;

g) Quando relevante, informagdo sobre alteracbes da estrutura e do
funcionamento dos sistemas de controlo adotadas para satisfazer os requisitos
sanitérios ou fitossanitarios da Unido ou as recomendacdes previstas no artigo
121.°, segundo parégrafo.

O pedido de informacéo referido no n.° 1 deve ser proporcionado, tendo em conta a
natureza dos animais e das mercadorias a exportar para a Unido e a Situagcdo e
estrutura especificas do pais terceiro.

Artigo 125.°

Estabel ecimento de condi¢des complementares de entrada de animais e mercadorias na

Unido

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito as condicles a satisfazer pelos animais e mercadorias que
entram na Unido em proveniéncia de paises terceiros quando essas condi¢des forem
necessarias para assegurar gque 0s animais e as mercadorias cumprem 0s requisitos
relevantes estabelecidos pelas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, a excegdo das
alineas d), €), g) e h) do artigo 1.°, n.° 2, e do artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 853/2004, ou requisitos reconhecidos como sendo pelo menos equival entes.

As condicdes referidas no n.° 1 devem identificar os animais e as mercadorias por
referéncia aos respetivos codigos da Nomenclatura Combinada e podem incluir:

a) O requisito de que determinados animais e mercadorias sO podem entrar na
Unido em proveniéncia de um pais terceiro ou de uma regido de um pais
terceiro que conste de uma lista elaborada pela Comisséo para esse efeito;

b) O requisito de que as remessas de determinados animais e mercadorias
provenientes de paises terceiros sgjam expedidas de estabelecimentos que
cumpram os requisitos relevantes referidos no n.° 1, ou requisitos reconhecidos
como sendo pelo menos equivalentes, e sgiam obtidas ou preparadas nesses
estabel ecimentos;

¢) O requisito de que as remessas de determinados animais e mercadorias sgjam
acompanhadas de um certificado oficial, um atestado oficial ou qualquer outra
prova de que as remessas cumprem os requisitos relevantes referidos no n.° 1,
ou requisitos reconhecidos como sendo pelo menos equivalentes;

d) A obrigacdo de que a prova referida na alinea c) sgja apresentada de acordo
com um formato especifico;

€e)  Quaisgquer outros requisitos necessarios para garantir que determinados animais
e mercadorias oferecem um nivel de protecdo da salde e, no que diz respeito
aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, do ambiente, equivalente ao que €
garantido pelos requisitos referidos no n.° 1.

Se, caso 0s animais e as mercadorias que entram na Uni&o em proveniéncia de paises
tercelros apresentem riscos para a salde humana, a salde animal ou, no que diz
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respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, 0 ambiente, imperativos de
urgéncia o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados ao abrigo do n° 1 o
procedimento previsto no artigo 140.°

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer regras no gque respeita
ao formato e ao tipo dos certificados oficiais, atestados oficiais ou provas exigidos
em conformidade com as regras previstasno n .° 2, alineac).

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Artigo 126.°
Inclusdo na lista de paisesterceiros referida no artigo 125.°, n.° 2, alinea a)

Para a inclusdo de um pais terceiro ou de uma regido de um pais terceiro na lista
referida no artigo 125.° n.° 2, alinea @), deve proceder-se em conformidade com os
n.” 2 e 3 do presente artigo.

A Comissdo deve aprovar, por meio de atos de execucdo, o pedido que lhe é
transmitido para efeitos dessa inclusdo pelo pais terceiro em causa, acompanhado de
provas e garantias adequadas de que 0s animais e mercadorias em questdo desse pais
terceiro cumprem os requisitos relevantes referidos no artigo 125.° n.°1, ou
requisitos equivalentes. Esses atos de execugdo devem ser adotados e atualizados
pelo procedimento de exame a que serefere o artigo 141.°, n.° 2.

A Comissdo toma uma deciséo sobre o pedido referido no n.° 2 tomando em conta,
conforme adequado:

a) A legislacdo do paisterceiro no setor em causa;

b) A estrutura e organizacdo das autoridades competentes do pais terceiro e dos
seus servicos de controlo, bem como os poderes de que dispdem, as garantias
que podem ser fornecidas relativamente a aplicacdo da legisacdo do pais
terceiro aplicavel ao setor em causa e as medidas destinadas a impor o seu
cumprimento, bem como a fiabilidade dos procedimentos de certificagdo
oficial;

c) A redizacdo pelas autoridades competentes do pais terceiro de controlos
oficiais adequados e outras atividades que visem avaliar a presenca de perigos
para a salde humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou,
no que diz respeito aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, o ambiente;

d) A regularidade e rapidez das informac6es fornecidas pelo pais terceiro sobre a
presenca de perigos para a saude humana, a saide animal, a fitossanidade, o
bem-estar animal ou, no que diz respeito aos OGM e aos produtos
fitofarmacéuticos, o ambiente;

€) Asgarantiasfornecidas pelo paisterceiro de que:

i) ascondicOes aplicadas aos estabel ecimentos a partir dos quais os animais
ou as mercadorias sd0 exportados para a Unido cumprem requisitos
equivalentes aos referidos no artigo 125.%, n.° 1,

i)  éelaborada e mantida atualizada uma lista dos estabel ecimentos referidos
na subalineai),
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iii) a lista dos estabelecimentos referidos na subalinea i) e as respetivas
versdes atualizadas sdo comunicadas sem demora a Comissao,

iv)  os estabelecimentos referidos na subalinea i) sdo sujeitos a controlos
regulares e eficazes pel as autoridades competentes do pais terceiro;

f)  Quaisquer outros dados ou informagdes sobre a capacidade do pais terceiro de
assegurar gue sO entram na Unido animais ou mercadorias que oferecam o
mesmo nivel de protecdo ou um nivel de protecdo equivalente ao previsto nos
requisitos relevantes referidos no artigo 125.°, n.° 1.

Artigo 127.°

Adocéo de medidas especiais respeitantes a entrada de deter minados animais e mercadorias

na Unido

Sempre que, em casos diferentes dos referidos no artigo 53.° do Regulamento (CE)
n.2 178/2002, no artigo 249.° do Regulamento (UE) n.6 XXX/XXXX [Servico das
Publicacfes. inserir nUmero do regulamento relativo a salde animal] e no artigo
27.° n° 1, no artigo 29.° n.° 1, no artigo 40.° n.° 2, no artigo 41.°, n.° 2, no artigo
475 n.° 1, no artigo 49.° n.° 2, e no artigo 50.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.°
XXXIXXXX [Servigo das Publicagdes: inserir nimero do regulamento relativo a
medidas de protecéo contra as pragas dos vegetais|, houver provas de que a entrada
na Unido de determinados animais ou mercadorias provenientes de um pais terceiro,
uma regido de um pais terceiro ou um grupo de paises terceiros pode constituir um
risco para a sallde humana, a salde animal, a fitossanidade ou, no que diz respeito
aos OGM e produtos fitofarmacéuticos, o ambiente, ou quando houver provas de que
pode estar a ocorrer um incumprimento grave em larga escala das regras referidas no
artigo 1.°, n.° 2, a Comisséo deve adotar, por meio de atos de execucao, as medidas
necessarias para conter esses riscos ou para por termo ao incumprimento constatado.
Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

As medidas referidas no n.° 1 devem identificar os animais e as mercadorias por
referéncia aos respetivos codigos da Nomenclatura Combinada e podem incluir:

a) A proibicdo de entrada na Uni&o dos animais ou mercadorias referidos no n.° 1
provenientes ou expedidos dos paises terceiros em causa ou de regides desses
paises;

b) O requisito de que os animais e mercadorias referidos no n.° 1 provenientes ou
expedidos de determinados paises terceiros ou de regides desses paises sgjam
submetidos a tratamentos ou control os especificos antes da expedic¢ao;

¢) Orequisito de que os animais e mercadorias referidos no n.° 1 provenientes ou
expedidos de determinados paises terceiros ou de regides desses paises sgjam
submetidos a tratamentos ou control os especificos quando da entrada na Uni&o;

d) O requisito de que as remessas dos animais e mercadorias referidos no n.° 1
provenientes ou expedidos de determinados paises terceiros ou regides desses
paises sgiam acompanhadas de um certificado oficial, um atestado oficial ou
qualquer outra prova de que a remessa cumpre 0s requisitos estabelecidos nas
regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, ou requisitos reconhecidos como sendo pelo
menos equival entes;
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€e)  Orequisito de que a prova referida na alinea d) seja apresentada de acordo com
um formato especifico;

f)  Outras medidas necessérias para conter O risco.

Quando da adocéo das medidas referidas no n.° 2, tomar-se-do em conta:

a)  Asinformagdes recolhidas em conformidade com o artigo 124.°;

b)  Quaisquer outras informacdes que o pais terceiro em causa tenha fornecido;

C)  Sempre que necessario, os resultados dos controlos da Comissdo previstos no
artigo 119.°, n.° 1.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos a salide humana e
animal ou, no que diz respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, a protecéo
do ambiente, a Comisséo deve adotar atos de execucdo imediatamente aplicaveis
pelo procedimento a que serefere o artigo 141.°, n.° 3.

Artigo 128.°

Equivaléncia
Nos dominios regidos pelas regras referidas no artigo 1.9, n.° 2, excluindo as alineas
d), €), g) e h) do artigo 1.°, n.° 2, a Comissdo pode, por meio de atos de execucdo,
reconhecer que as medidas aplicadas num pais terceiro ou em regides desse pais sdo
equivalentes aos requisitos estabel ecidos nessas regras, com base:

a)  Num exame exaustivo dos dados e informagdes fornecidos pelo pais terceiro
em causa de acordo com o artigo 124.°, n.° 1,

b)  Sempre gue adegquado, no resultado satisfatério de um controlo realizado em
conformidade com o artigo 119.°, n.° 1;

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

Os atos de execucao referidos no n.° 1 devem estabelecer as modalidades que regem

a entrada de animais e mercadorias na Unido em proveniéncia desse pais terceiro ou

das suas regides e podem definir:

a) A natureza e o contetudo dos certificados ou atestados oficiais que devem
acompanhar 0os animais ou mercadorias,

b)  Os requisitos especificos aplicaveis a entrada dos animais ou mercadorias na
Uni&o e os controlos oficiais a efetuar & entrada na Uni&o;

C) Se necessario, 0s procedimentos para a elaboracéo e alteracdo de listas de
regides ou estabelecimentos do pais terceiro em causa a partir dos quais é
permitida a entrada de animais e mercadorias na Uni&o.

A Comisséo deve, por meio de atos de execucdo, revogar sem demora os atos de
execucao previstos no n.° 1 sempre que deixe de ser cumprida qualquer das
condicdes para o reconhecimento da equivaléncia.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.
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Capitulo 111
Formacao do pessoal das autoridades competentes

Artigo 129.°
Formacao e intercambio do pessoal das autoridades competentes

A Comisséo pode organizar atividades de formacéo para 0 pessoal das autoridades
competentes e, quando adequado, para 0 pessoa de outras autoridades dos
Estados-Membros que participe na investigacdo de eventuais violagdes das
disposi¢des do presente regulamento e das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2.

A Comissdo pode organizar essas atividades em cooperagdo com 0S
Estados-Membros.

As atividades de formac&o referidas no n.° 1 devem facilitar o desenvolvimento de
uma abordagem harmonizada dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais
nos Estados-Membros. Devem incluir, conforme adequado, formagédo sobre:

a) O presente regulamento e as regras referidas no artigo 1.2, n.° 2;

b)  Métodos e técnicas de controlo relevantes para os controlos oficiais e as outras
atividades oficiais das autoridades competentes;

¢) Métodos e técnicas de producéo, transformagéo e comercializagao.

As dtividades de formagdo referidas no n.° 1 podem ser abertas a0 pessoal das
autoridades competentes de paises terceiros e podem ser organizadas fora da Uni&o.

As autoridades competentes devem assegurar que os conhecimentos adquiridos
através das atividades de formacéo referidas no n.° 1 sdo divulgados conforme
necess&rio e utilizados adequadamente nas atividades de formacdo do pessoal
referidas no artigo 4.2, n.*2 e 3.

As atividades de formagao que visem a divulgagéo desses conhecimentos devem ser
incluidas nos programas de formacao referidos no artigo 4.°, n.° 2.

A Comissao pode organizar, em colaboracdo com os Estados-Membros, programas
de intercambio, entre dois ou mais Estados-Membros, do pessoal das autoridades
competentes que efetua control os oficiais ou outras atividades oficiais.

Esse intercambio pode ter lugar através do destacamento temporario de pessoa das
autoridades competentes de um Estado-Membro junto de outro Estado-Membro ou
através do intercambio de pessoal entre as autoridades competentes relevantes.

A Comissdo deve, por meio de atos de execucdo, estabelecer regras para a
organizagao das atividades de formacgéo referidas no n.° 1 e dos programas referidos
non.°>5.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.
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Capitulo IV
Sistemas de gestao da infor macgéo

Artigo 130.°
Sstema de gestdo da informacao sobre os controlos oficiais (IMSOC)

A Comissdo deve estabelecer e gerir um sistema computorizado de gestdo da
informagdo que permita o funcionamento integrado dos mecanismos e instrumentos
através dos quais sdo tratados e geridos os dados, informacbes e documentos
relativos aos controlos oficiais (sistema «lM SOC»).

O IMSOC deve:

a) Integrar plenamente e efetuar as atualizacfes necessarias do sistema TRACES
estabel ecido pela Deciséo 2003/24/CE;

b) Integrar plenamente e efetuar as atualizacbes necess&rias dos sistemas
computorizados existentes geridos pela Comissdo e utilizados para o
intercAmbio rgpido de dados, informacfes e documentos relativos aos riscos
para a salde humana, a salde animal, o bem-estar animal e a fitossanidade,
estabelecidos pelo artigo 50.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, pelo artigo
20.° do Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicacdes: inserir
nimero do regulamento relativo a salde animal] e pelo artigo 97.° do
Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicagdes. inserir nimero
do regulamento relativo a medidas de protegdo contra as pragas dos vegetais|;

c) Assegurar ligagOes adequadas entre o sistema TRACES e os sistemas referidos
na alinea b) para permitir, conforme necessario, o intercAmbio e atualizacéo
eficazes de dados entre esses sistemas, bem como entre o sistema TRACES e
esses sistemas.

Artigo 131.°
Funcionalidades gerais do IMSOC

O IMSOC deve;

a)

b)

d)

Permitir o tratamento e o intercAmbio computorizados de informacdes, dados e
documentos necessarios para a realizagdo de controlos oficiais e resultantes da
realizagdo de controlos oficiais ou do registo da execucdo e dos resultados dos
controlos oficiais em todos os casos em que as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, e
0s atos delegados previstos nos artigos 15.° a 24.° prevgiam o intercambio desses
dados, informagdes e documentos entre as autoridades competentes, entre estas e a
Comisséo e, guando adequado, com outras autoridades e os operadores.

Oferecer um mecanismo para o0 intercambio de dados e informagbes em
conformidade com o disposto no titulo 1V;

Oferecer um instrumento para a recolha e a gestéo dos relatérios sobre os controlos
oficiais transmitidos pel os Estados-Membros a Comi ssao;

Permitir a elaboracdo, o tratamento e a transmissdo, incluindo por via eletronica, do
diério de viagem referido no artigo 5.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° /2005, dos
registos obtidos pelo sistema de navegacdo referido no artigo 6.° n.° 9, do
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Regulamento (CE) n.° /2005, dos certificados oficiais e do Documento Sanitério
Comum de Entrada referido no artigo 54.° do presente regulamento.

Artigo 132.°

Utilizac&o do IMSOC no caso de animais e mercadorias sujeitos a controlos oficiais

especificos

No caso de animais e mercadorias cuja circulagdo na Unido ou cuja colocagdo no
mercado estejam sujeitas a requisitos ou procedimentos especificos estabelecidos
pelas regras referidas no artigo 1.2, n.° 2, o IMSOC deve permitir que as autoridades
competentes do local de expedicdo e outras autoridades competentes responsaveis
pela realizacdo dos controlos oficiais desses animais ou mercadorias procedam ao
intercambio em tempo rea de dados, informagbes e documentos relativos aos
animais ou mercadorias gque circulem de um Estado-Membro para outro e aos
control os efetuados.

O disposto no primeiro parédgrafo ndo € aplicavel as mercadorias sujeitas as regras
referidas no artigo 1.°, n.° 2, alineas g) e h).

No entanto, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade
com o artigo 139.° a fim de determinar quando e em gque medida o disposto no
primeiro parégrafo se deve aplicar as mercadorias referidas no segundo paragrafo.

No caso de animais e mercadorias exportados aos quais se aplicam as regras da
Unido no que diz respeito a emissdo do certificado de exportacéo, o IMSOC deve
permitir que as autoridades competentes do local de expedicdo e outras autoridades
competentes responsavelis pela realizacdo dos controlos oficiais procedam ao
intercambio em tempo real de dados, informagGes e documentos relativos a esses
animais ou mercadorias e aos resultados dos control os a que tenham sido submetidos.

No caso de animais ou mercadorias sujeitos aos controlos oficiais referidos no titulo
[1, capitulo V, seccdes| ell, o IMSOC deve:

a)  Permitir que as autoridades competentes dos postos de controlo fronteiricos e
outras autoridades competentes responsaveis pela realizacdo dos controlos
oficiais desses animais ou mercadorias procedam ao intercambio em tempo real
de dados, informacfes e documentos relativos a esses animais e mercadorias e
aos controlos a que tenham sido submetidos;

b)  Permitir que as autoridades competentes dos postos de controlo fronteiricos
partilhem e procedam ao intercAmbio de dados, informacbes e documentos
relevantes com as autoridades aduaneiras e outras autoridades responsaveis
pela realizacdo dos controlos de animais ou mercadorias que entram na Uni&o
em proveniéncia de paises terceiros, bem como com os operadores abrangidos
pelos procedimentos de entrada, em conformidade com as regras adotadas de
acordo com o artigo 14, n.° 4, o artigo 73.°, n.° 2, e outras regras da Unido
relevantes,

c) Apoiar e aplicar os procedimentos referidos no artigo 52.°, n.° 2, alinea a), e no
artigo 63.%, n.° 6.
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Artigo 133.°
Poderes para a adogéo das regras de funcionamento do IMSOC

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 139.°, no
gue diz respeito ao estabel ecimento:

a)
b)

c)

d)

Das especificagdes técnicas e das regras especificas de funcionamento do IMSOC e
dos seus componentes,

De disposi¢des de contingéncia a aplicar em caso de indisponibilidade de qualquer
das funcionalidades do IMSOC,;

Dos casos e das condicdes em que pode ser concedido acesso parcia as
funcionalidades do IMSOC aos paises terceiros e organizacfes internacionais em
causa, bem como as modalidades desse acesso;

Dos casos e das condicfes em que os utilizadores ocasionais podem ser dispensados
de utilizar o sistema TRACES;

Das regras relativas a um sistema eletronico para a aceitacdo pelas autoridades
competentes dos certificados el etronicos emitidos pelas autoridades competentes de
paises terceiros.
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TituloVII
M edidas coer civas

Capitulo |
M edidas das autoridades competentes e sancoes

Artigo 134.°

Obrigacfes gerais das autoridades competentes no que diz respeito as medidas coercivas

Sempre que agirem em conformidade com o presente capitulo, as autoridades
competentes devem dar prioridade as medidas a tomar para eliminar ou conter riscos
para a sallde humana, a salde animal, a fitossanidade, o bem-estar animal e, no que
diz respeito aos OGM e aos produtos fitof armacéuticos, o ambiente.

Em caso de suspeita de incumprimento, as autoridades competentes devem proceder
aumainvestigacao afim de confirmar ou eliminar essa suspeita.

A investigagdo referida no n.° 2 deve incluir, sempre que for necessario para efeitos
damesma:

a) A realizagdo de controlos oficiais intensificados dos animais, das mercadorias e
dos operadores, durante um periodo adequado;

b) A retencdo oficial de animais, mercadorias e de quaisquer substancias ou
produtos ndo autorizados, conforme adequado.

Artigo 135.°
InvestigacBes e medidas em caso de incumprimento confirmado

Sempre que o incumprimento for confirmado, as autoridades competentes devem:

a) Redlizar eventuais investigacGes complementares necessérias para determinar a
origem e a extensao do incumprimento e as responsabilidades do operador;

b) Tomar medidas adequadas para garantir que o0 operador corrige 0
Incumprimento e evita a suarecorréncia.

Ao decidir das medidas a tomar, as autoridades competentes devem ter em conta a
natureza do incumprimento e os antecedentes do operador em matéria de
cumprimento.

Sempre que agirem em conformidade com o n.° 1, as autoridades competentes
devem, conforme adequado:

a)  Ordenar que os animais sgjam tratados ou proceder a esse tratamento;

b) Ordenar 0 descarregamento, a transferéncia para outro meio de transporte, a
detencdo e a prestacdo de cuidados aos animais, periodos de quarentena e o
adiamento do abate;

c¢) Ordenar o tratamento das mercadorias, a alteracdo dos rétulos ou a prestacéo
de informagdes corretivas aos consumidores;

d) Restringir ou proibir a colocacdo no mercado, a circulacdo, a entrada na Uni&o
ou a exportagdo dos animais e das mercadorias, proibir a sua devolucdo ao
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Estado-Membro de expedi¢cdo ou ordenar a sua devolucéo ao Estado-Membro
de expedicao;

e)  Ordenar que o operador aumente a frequéncia dos autocontrol os;

f)  Ordenar que determinadas atividades do operador em causa sgjam sujeitas a
controlos oficiais mais frequentes ou sisteméticos;

g) Ordenar arecolha, retirada, remocao e destruicdo de mercadorias, autorizando,
quando adequado, a utilizagdo das mercadorias para fins diferentes daqueles a
gue inicialmente se destinavam;

h)  Ordenar o isolamento ou encerramento, durante um periodo adequado, da
totalidade ou de parte da empresa do operador em causa, ou dos seus
estabel ecimentos, exploragdes ou outras instal agoes,

i)  Ordenar a cessacdo, durante um periodo adequado, da totalidade ou de parte
das atividades do operador em causa e, se for o caso, dos sitios na Internet por
ele explorados ou utilizados,

j)  Ordenar a suspensdo ou retirada da aprovacdo do estabelecimento, fébrica,
exploragdo ou meio de transporte em causa, ou da autorizacdo do
transportador;

k)  Ordenar o abate ou occisdo dos animais, desde que esta sgja a medida mais
adeguada para salvaguardar a salide humana e a salide e 0 bem-estar animal;

)  Tomar qualquer outra medida que as autoridades competentes considerem
adequada para garantir o cumprimento das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2.

As autoridades competentes devem fornecer a0 operador em causa, Ou a0 seu
representante:

a) Uma notificagcdo escrita da sua decisdo sobre a acdo ou medida a tomar em
conformidade com o disposto nos n.”® 1 e 2 e arespetiva fundamentacao; e

b) Informacbes sobre os seus direitos de recurso de tais decisdes, assim como
sobre o0 procedimento e os prazos aplicaveis.

Todas as despesas incorridas por for¢a do presente artigo devem ser suportadas pelos
operadores responsaveis.

Artigo 136.°
Sancgoes

Os Estados-Membros devem estabelecer regras sobre as sancOes aplicaveis as
infracOes ao disposto no presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias
para garantir a sua aplicacdo. As sancdes previstas devem ser efetivas,
proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros devem notificar essas
disposicdes a Comissdo até a data referida no artigo 162.°, n.° 1, segundo paragrafo,
devendo também notificar sem demora qual quer alteracdo subsequente das mesmas.

Os Estados-Membros devem assegurar que as sancOes financeiras aplicaveis a
violagdes intencionais do disposto no presente regulamento e das regras referidas no

artigo 1.2, n.° 2, permitem pelo menos anular as vantagens econdmicas pretendidas
pelo infrator.
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Os Estados-Membros devem assegurar, em especial, a aplicagdo de san¢bes nos
seguintes casos.

a) N&o cooperagdo por parte dos operadores durante os controlos oficiais ou
outras atividades oficiais;

b) Certificagdo oficia falsa ou enganosa;

c¢) Elaboracéo ou utilizacdo fraudulentas de certificados oficiais, rétulos oficiais,
marcas oficiais e outros atestados oficiais.

Capitulo 11
M edidas coer civas da Uniao

Artigo 137.°
Falha grave do sistema de controlo de um Estado-Membro

Sempre que a Comissao tiver provas de uma falha grave nos sistemas de controlo de
um Estado-Membro e essa falha puder implicar um eventual risco em larga escala
para a salde humana, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar animal ou, no que
respeita aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, o ambiente, ou resultar numa
infracdo generalizada as regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, a Comissdo deve, por
meio de atos de execucdo, adotar uma ou mais das seguintes medidas, que devem ser
aplicadas até a supressdo da falha no sistema de controlo:

a)  Proibicéo dadisponibilizagdo no mercado ou do transporte, circulagdo ou outro
tipo de manuseamento de certos animais ou mercadorias af etados pela falha no
sistema de controlo oficial;

b) Condigdes especiais aplicaveis as atividades, aos animais ou as mercadorias
referidos naalinea a);

c) Suspensdo da realizagdo dos controlos oficiais nos postos de controlo
fronteiricos ou outros pontos de controlo afetados pela falha no sistema de
controlo oficial ou a retirada desses postos de controlo fronteiricos ou outros
pontos de control o;

d) Outras medidas temporérias apropriadas que sejam necessarias para conter o
risco até a supresséo da falha no sistema de controlo.

Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 141.°, n.° 2.

As medidas referidas no n.° 1 s6 podem ser adotadas se 0 Estado-Membro em causa
ndo corrigir a situagao, apds pedido da Comissdo e no prazo por esta estabel ecido.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos a salde humana e
animal ou, no que diz respeito aos OGM e aos produtos fitofarmacéuticos, a protecéo
do ambiente, a Comisséo deve adotar atos de execucdo imediatamente aplicaveis
pelo procedimento a que serefere o artigo 141.%, n.° 3.
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Titulo VIII
Disposi¢cdes comuns

Capitulo |
Disposi¢ches processuais

Artigo 138.°
Alteracao dos anexos e das referéncias as normas europeias

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a ateracdo dos anexos Il e |1l do presente regulamento a
fim de ter em conta as alteracOes as regras referidas no artigo 1., n.° 2, o progresso
técnico e a evolucdo cientifica.

A fim de manter atualizadas as referéncias as normas europeias previstas no artigo
26.°, n.° 1, alinea b), subalinea iv), no artigo 36.°, n.° 4, alinea €), e no artigo 91.°,
n.° 3, alinea a), a Comissado fica habilitada a adotar atos delegados que alterem essas
referéncias, caso o CEN as modifique.

Artigo 139.°
Exercicio da delegacdo

O poder de adotar atos delegados € conferido & Comissdo nas condigBes
estabel ecidas no presente artigo.

A delegacdo de poderes referida no artigo 4.5 n.° 3, artigo 15.° n.° 2, artigos 16.° e
17.° artigo 18.°, n.° 3, artigos 19.2, 20.°, 21.° e 22.° artigo 23.°, n.° 1, artigo 24.°, n.° 1,
artigo 25.°, n.° 3, artigo 26.°, n.° 2, artigo 40.°, artigo 43.%, n.° 4, artigo 45.°, n.° 3,
artigos 46.° e 49.°, artigo 51.°, n.° 1, artigo 52.°n.** 1 e 2, artigo 56.°, n.° 2, artigo 60.°
n.° 3, artigo 62.% n.° 2, artigo 69.°n.° 3, artigo 75.%, n.*° 1 e 2, artigo 97.°, n.° 2, artigo
98.° n.° 6, artigo 99.° n.° 2, artigo 101.°, n.° 3, artigo 106.%, n.° 3, artigos 110.° e
111.9 artigo 114.° n.° 4, artigo 125.°, n.° 1, artigo 132.° n. 1, terceiro parégrafo,
artigo 133.9, artigo 138.%, . 1 e 2, artigo 143., n.° 2, artigo 144.°, n.° 3, artigo 151.°,
n.° 3, artigo 153.° n. 3, e artigo 159.°, n.° 3, é conferida a Comissdo por prazo
indeterminado, a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento.

A delegacdo de poderes referida no artigo 4.2, n.° 3, artigo 15.%, n.° 2, artigos 16.° e
17.° artigo 18.° n.° 3, artigos 19.°, 20.° 21.° e 22.°, artigo 23.° n.° 1, artigo 24.°,
n.°1, artigo 25.% n.° 3, artigo 26.%, n.° 2, artigo 40.°, artigo 43.° n.4, artigo 45.°,
n.° 3, artigos 46.° e 49.°, artigo 51.°, n.° 1, artigo 52.°, n.®® 1 e 2, artigo 56., n.° 2,
artigo 60.°, n.° 3, artigo 62.°, n.° 2, artigo 69.2, n.° 3, artigo 75.°, n.* 1 e 2, artigo 97.°,
n.° 2, artigo 98.°, n.° 6, artigo 99.°, n.° 2, artigo 101.°, n.° 3, artigo 106.%, n.° 3, artigos
110.° e 111.5 artigo 114.° n. 4, artigo 125.° n.° 1, artigo 132.° n. 1, terceiro
parégrafo, artigo 133.°, artigo 138.%, n.° 1 e 2, artigo 143.° n.° 2, artigo 144.°, n.° 3,
artigo 151.°, n.° 3, artigo 153.° n.° 3, e artigo 159.°, n.° 3, pode ser revogada em
gualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacdo pbe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de
revogacao ndo afeta a validade dos atos delegados ja em vigor.
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Assim gue adotar um ato delegado, a Comissdo deve notificalo simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 4.°, n.° 3, artigo 15.°,
n.° 2, artigos 16.° e 17.°, artigo 18.°, n.° 3, artigos 19.°, 20.°, 21.° e 22.° artigo 23.°,
n.°1, artigo 24.°, n.° 1, artigo 25.° n.° 3, artigo 26.°, n.° 2, artigo 40.°, artigo 43.°,
n.4, artigo 45.° n.° 3, artigos 46.° e 49.°, artigo 51.°, n.° 1, artigo 52.% n.* 1 e 2,
artigo 56.%, n.° 2, artigo 60.°, n.° 3, artigo 62.%, n.° 2, artigo 69.°, n.° 3, artigo 75.2, n.*®
1e2, artigo 97.9 n.l 2, artigo 98.°, n.° 6, artigo 99.°, n.° 2, artigo 101.°, n.° 3, artigo
106.%, n.° 3, artigos 110.° e 111.°, artigo 114.° n.° 4, artigo 125.°, n.° 1, artigo 132.°,
n.° 1, terceiro parégrafo, artigo 133.%, artigo 138.%, n.° 1 e 2, artigo 143.%, n.° 2, artigo
144.5 n.° 3, artigo 151.°, n.° 3, artigo 153.°, n.° 3, e artigo 159.°, n.° 3, sb entram em
vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objecBes no prazo
de dois meses a contar da notificacdo do ato a estas duas institui¢des ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comisséo de
gue ndo formulardo objecdes. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses
por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 140.°
Procedimento de urgéncia

Os atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo entram em vigor sem
demora e sdo aplicaveis desde que néo tenha sido formulada nenhuma objecdo em
conformidade com o n.° 2. A notificagdo de um ato delegado ao Parlamento Europeu
e a0 Conselho deve expor os motivos que justificam o recurso ao procedimento de
urgéncia.

O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objecdes a um ato delegado
de acordo com o procedimento a que se refere o artigo 139.%, n.° 5. Nesse caso, a
Comisséo deve revogar 0 ato sem demora apés a notificacdo da decisdo pela qual o
Parlamento Europeu ou o Conselho tiverem formulado objecoes.

Artigo 141.°
Comité

A Comissdo é assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
para Consumo Humano e Animal instituido pelo artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n. 178/2002. Esse comité € um comité na acecdo do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, é aplicavel o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Se for necessario obter o0 parecer do comité por procedimento escrito, este serd
encerrado sem resultados se, no prazo fixado para a formulagdo do parecer, 0 seu
presidente assim o decidir ou a maioria simples dos membros assim o requerer.

Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, € aplicavel o artigo 8.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 em conjugacdo com 0O seu artigo 5.°
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Capitulo 11
DisposicOes transitorias e finais

Artigo 142.°

Revogacoes
O Regulamento (CE) n.° 882/2004, as Diretivas 89/608/CEE e 96/93/CE e a Decisdo
92/438/CEE s&o revogados com efeitos a partir de [Servico das Publicagdes. inserir
data de entrada em vigor do presente regulamento + 1 ano].

No entanto, os artigos 14.° a 17.° e 26.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004
continuam a ser aplicaveis até [Servico das Publicacles. inserir data de entrada em
vigor do presente regulamento + 3 anos].

O Regulamento (CE) n.° 854/2004 e as Diretivas 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE e 97/78/CE séo revogados com efeitos a partir de [Servico
das PublicacOes: inserir data de entrada em vigor do presente regulamento + 3
anos|.

As referéncias aos atos revogados devem entender-se como sendo feitas ao presente
regulamento e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante
do anexo IV.

Artigo 143.°

Medidas transitorias relativas a revogacéo das Diretivas 91/496/CEE e 97/78/CE

As disposicOes pertinentes das Diretivas 91/496/CEE e 97/78/CE que regem as
matérias referidas no artigo 45.°, n.° 2, no artigo 46.2, no artigo 49.°, adineas b), c) e
d), no artigo 51.°, n.° 1), alinea a), no artigo 52.% n.®® 1 e 2, e no artigo 56.°, n.° 1),
alinea a), do presente regulamento continuam a ser aplicavels até a data a determinar
nos atos del egados adotados em conformidade com o n.° 2.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a data em que as disposi¢des referidas no n.° 1 deixam de
ser aplichveis. Essa data serd a data de aplicagdo das regras correspondentes a
estabel ecer por forca dos atos delegados ou de execugédo previstos no artigo 45.°, n.°
2, no artigo 46.°, no artigo 49.°, alineas b), ¢) e d), no artigo 51.°, n.° 1), alinea a), no
artigo 52.°, n.* 1 e 2, eno artigo 56.°, n.° 1), alinea a), do presente regulamento.

Artigo 144.°
Medidas transitérias relativas a revogacao da Diretiva 96/23/CE

As autoridades competentes devem continuar a efetuar os controlos oficiais
necessarios para detetar a presenca das substancias e grupos de residuos enumerados
no anexo | da Diretiva 96/23/CE, em conformidade com os anexos I, |1l e IV da
mesma diretiva, até a data a determinar no ato delegado adotado em conformidade
comon.3.

O artigo 29.°, n.° 1 e 2, da Diretiva 96/23/CE continua a ser aplicavel até a data a
determinar no ato delegado adotado em conformidade com o n.° 3.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a data em que as autoridades competentes deixam de
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efetuar controlos oficiais em conformidade com as disposi¢Oes referidas non° 1 e
em que o artigo 29.%, n.” 1 e 2, da Diretiva 96/23/CE deixa de ser aplicével. Essa
data serd a data de aplicacdo das regras correspondentes a estabelecer por forca dos
atos delegados ou de execucdo previstos nos artigos 16.° e 111.° do presente
regulamento.

Artigo 145.°
Alteracéo da Diretiva 98/58/CE

A Diretiva 98/58/CE é aterada do seguinte modo:
a) O artigo 2.° é alterado do seguinte modo:

i)
i)

€ suprimido o ponto 3,
é aditado o segundo parégrafo seguinte:

«E igualmente aplicével a definicao de “autoridades competentes’ estabelecida
no artigo 2.%, ponto 5, do Regulamento (UE) n.® XXX/XXXX [Servico das
Publicactes. inserir nimero do presente regulamento].»;

b) O artigo 6.° é alterado do seguinte modo:

i)
i)

ésuprimidoon.®1,
0 Nn.° 2 passa ater a seguinte redacéo:

«2. Os Estados-Membros devem apresentar a Comisséo, até 30 de junho de
cada ano, um relatério anual sobre as inspecbes realizadas no ano
anterior pelas autoridades competentes para verificar o cumprimento dos
requisitos da presente diretiva. O relatério deve ser acompanhado por
uma analise das constataces de incumprimento mais graves e um plano
de ac&o nacional destinado a evitar ou reduzir a sua ocorréncia nos anos
seguintes. A Comissdo deve apresentar um resumo desses relatorios aos
Estados-Membros.»;

C) E suprimidaaalineaa) don.3;

d) E suprimido o artigo 7.°

Artigo 146.°
Alteracéo da Diretiva 1999/74/CE

A Diretiva 1999/74/CE é alterada do seguinte modo:
a) O artigo 8.° é dterado do seguinte modo:

i)
i)

ésuprimidoon.® 1,
0 N.° 2 passa a ter a seguinte redacso:

«Os Estados-Membros devem apresentar a Comissao, até 30 de junho de cada
ano, um relatério anual sobre as inspecOes realizadas no ano anterior pelas
autoridades competentes para verificar o cumprimento dos requisitos da
presente diretiva. O relatorio deve ser acompanhado por uma anadlise das
constatacOes de incumprimento mais graves e um plano de acdo nacional
destinado a evitar ou reduzir a sua ocorréncia nos anos seguintes. A Comissao
deve apresentar um resumo desses relatorios aos Estados-Membros.»,
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b)

i)

ésuprimidaaalinead) don.° 3;

E suprimido o artigo 9.°

Artigo 147.°
Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Conselho

O Regulamento (CE) n.° 999/2001 ¢é alterado do seguinte modo:
S80 suprimidos os artigos 19.° e 21.5;

a)
b)

No anexo X, sdo suprimidos os capitulos A e B.

Artigo 148.°
Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003

O Regulamento (CE) n.° 1829/2003 é alterado do seguinte modo:
O artigo 32.° é aterado do seguinte modo:

a)

b)

i)
i)

i)

iv)

s80 suprimidos o primeiro e 0 segundo paragrafos,
0 terceiro paragrafo passa ater a seguinte redacéo:

«Os requerentes das autorizacOes relativas a géneros alimenticios e a alimentos
para animais geneticamente modificados devem contribuir para suportar 0s
custos decorrentes das atividades do laboratorio de referéncia da Uni&o
Europeia e dos laboratérios nacionais de referéncia designados em
conformidade com o artigo 91.°, n.° 1, e o artigo 98.%, n.° 1, do Regulamento
(UE) XXX/XXXX [Servico das Publicagles. inserir nimero do presente
regulamento] para este dominio.»,

No quinto paragrafo é suprimida a expressao «e no anexo,
no sexto paragrafo é suprimida a expressao «e que adaptem o anexo»;

E suprimido o anexo.

Artigo 149.°
Alteracdo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ¢ alterado do seguinte modo:
No artigo 7.°, n.° 3, aalineaf) passaater a seguinte redacéo:

a)

b)

«Uma declaracdo por escrito, indicando que o requerente enviou diretamente ao
laboratorio de referéncia da Unido Europeia referido no artigo 21.° trés amostras do
aditivo;»

O artigo 21.° é aterado do seguinte modo:

i)
i)

s80 suprimidos o primeiro, terceiro e quarto paragrafos,
0 segundo paragrafo passa ater a seguinte redacao:

«Os requerentes das autorizagdes relativas a aditivos devem contribuir para
suportar 0s custos decorrentes das atividades do laboratério de referéncia da
Unido Europeia e dos laboratérios nacionais de referéncia designados em
conformidade com o artigo 91.°, n.° 1, e o artigo 98.%, n.° 1, do Regulamento
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c)

(UE) XXX/XXXX [Servico das Publicagbes: inserir nimero do presente
regulamento] para este dominio.»,

E suprimido o anexo |1.

Artigo 150.°
Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 1/2005

O Regulamento (CE) n.° 1/2005 é alterado do seguinte modo:

a)

b)

d)

O artigo 2.° é alterado do seguinte modo:
i)  sdosuprimidasasalineasd), f), i) ep),
i)  éaditado o segundo parégrafo seguinte:

«S&0 igualmente aplicaveis as definicdes de “ autoridades competentes’, “ posto
de controlo fronteirico”, “veterinério oficia” e “ponto de saida” estabelecidas
no artigo 2.°, pontos 5, 29, 32 e 36 do Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX
[Servico das Publicacgdes: inserir nimero do presente regulamento]*.

*JOL ...de...,p....»

S0 suprimidos os artigos 14.°, 15.°, 16.° e 21.°, 0 artigo 22.°, n.° 2, e os artigos 23.°,
24.°e 26.°

O artigo 27.° é alterado do seguinte modo:
i)  ésuprimidoon.l,
i) on.C2passaater aseguinte redacao:

«2. Os Estados-Membros devem apresentar a Comisséo, até 30 de junho de
cada ano, um relatorio anual sobre as inspecbes redlizadas no ano
anterior pelas autoridades competentes para verificar o cumprimento dos
requisitos do presente regulamento. O relatério deve ser acompanhado de
uma andlise das principais deficiéncias detetadas e de um plano de agdo
destinado a corrigi-las.»,

E suprimido o artigo 28.°

Artigo 151.°

Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 396/2005 e medidas transitorias associadas

O Regulamento (CE) n.° 396/2005 é alterado do seguinte modo:
a)  SAosuprimidos os artigos 26.°e 27.%, o artigo 28.%, n.** 1 e 2, eo artigo 30.;
b) Noartigo 31.° n.°1, o proémio passaater a seguinte redacao:

«1. Os Estados-Membros devem apresentar a Comissdo, a Autoridade e aos
outros Estados-Membros, até 30 de junho de cada ano, as seguintes
informagOes respeitantes ao ano civil anterior:».

O artigo 26.°, 0 artigo 27.°, n.° 1, e 0 artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 396/2005
continuam a ser aplicadvels até a data a determinar no ato delegado adotado em
conformidade com o n.° 3.
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3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a data em que o artigo 26.%, o artigo 27.°, n.° 1, e o artigo
30.°, referidos no n.° 2, deixam de ser aplicaveis. Essa data serd a data de aplicacdo
das regras correspondentes a estabelecer por forca dos atos delegados previstos no
artigo 16.° do presente regulamento.

Artigo 152.°
Alteracéo da Diretiva 2007/43/CE

A Diretiva 2007/43/CE ¢é alterada do seguinte modo:

a) O artigo 2.° é alterado do seguinte modo:
i)  non.’1l, sdoeliminadasasaineasc) ed),
i) éaditado o seguinten.® 3:

«3. «Sao igualmente aplicaveis as definicdes de “ autoridades competentes’ e
“veterin&rio oficial” estabelecidas no artigo 2.°, pontos 5 e 32, do
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das PublicacBes: inserir
numero do presente regulamento].».

*JOL ...de...,p....»
b) O artigo 7.° é alterado do seguinte modo:

i)  ésuprimidoon.l,

i) on.C2passaater aseguinte redacao:
«Os Estados-Membros devem apresentar a Comissao, até 30 de junho de cada
ano, um relatério anual sobre as inspecdes realizadas no ano anterior pelas
autoridades competentes para verificar o cumprimento dos requisitos da
presente diretiva. O relatorio deve ser acompanhado por uma anadise das
constatagOes de incumprimento mais graves e um plano de agdo nacional

destinado a evitar ou reduzir a sua ocorréncia nos anos seguintes. A Comissao
deve apresentar um resumo desses rel atorios aos Estados-Membros.».

Artigo 153.°
Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 e medidas transitorias associadas

1. O Regulamento (CE) n.° 834/2007 é alterado do seguinte modo:
a) Oartigo 2.° édterado do seguinte modo:
i)  aalinean) passaater a seguinte redacao:

«n) «autoridades competentes», as autoridades competentes como
definidas no artigo 2.° ponto 5 do Regulamento (UE) n.°
XXXIXXXX [Servico das Publicagfes: inserir nimero do presente
regulamento]*.

*JOL ...de...,p....»
ii) ésuprimidaaalineao);
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b)

d)

€)

iiil) aalineap) passaater a seguinte redacéo:

«p) “Organismo de controlo”, um organismo delegado como definido
no artigo 2.%, ponto 38, do Regulamento (UE) n.® XXX/XXXX
[Servico das Publicagdes: inserir ndmero do presente
regulamento]»;

No artigo 24.° n.° 1, alinea a), a expressdo «no n.° 10 do artigo 27.% é
substituida por «no n.° 3 do artigo 3.° e no n.° 4 do artigo 25.° do Regulamento
(UE) n.6 XXX/XXXX [Servico das PublicacBes. inserir nimero do presente
regulamento]»;

O artigo 27.° é alterado do seguinte modo:
i)  on.C1passaater aseguinte redacéo:

«A fim de verificar o cumprimento do presente regulamento devem
realizar-se controlos oficiais em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 882/2004.»,

i) sdosuprimidososn.®2al4;

No artigo 29.° n.° 1, a expressdo «0 n.° 4 do artigo 27.% € substituida por «o
n° 3 do artigo 3.° e 0 n° 4 do artigo 25.° do Regulamento (UE) n.
XXXIXXXX [Servico das Publicagbes. inserir nuimero do presente
regulamento]»;

No artigo 30.°, € suprimido o n.° 2.

O artigo 27.° e 0 artigo 30.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 continuam a
ser aplicaveis até a data a determinar no ato delegado a adotar em conformidade com
on°3.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a data em que as disposi¢des referidas no n.° 2 deixam de
ser aplicaveis. Essa data serd a data de aplicagdo das regras correspondentes a
estabelecer por forga dos atos delegados previstos no artigo 23.%, n.° 2, do presente
regulamento.

Artigo 154.°
Alteracdo da Diretiva 2008/119/CE

A Diretiva 2008/119/CE é alterada do seguinte modo:

a)

b)

O artigo 2.° é aterado do seguinte modo:

i)
i)

€ suprimido o ponto 2,
€ aditado o0 segundo parégrafo seguinte:

«E igualmente aplicével a definicio de “autoridades competentes’ estabelecida
no artigo 2.%, ponto 5, do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das
Publicacdes. inserir nimero do presente regulamento]*.

*JOL ...de...,p....»

O artigo 7.° é alterado do seguinte modo:
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i)
i)

sfo suprimidososn.* 1 e 2.
0 n.° 3 passa ater a seguinte redacao:

«3. Os Estados-Membros devem apresentar a Comissdo, até 30 de junho de
cada ano, um relatorio anual sobre as inspecbes redlizadas no ano
anterior pelas autoridades competentes para verificar o cumprimento dos
requisitos da presente diretiva. O relatério deve ser acompanhado por
uma andlise das constatacfes de incumprimento mais graves e um plano
de acdo nacional destinado a evitar ou reduzir a sua ocorréncia nos anos
seguintes. A Comissdo deve apresentar um resumo desses relatérios aos
Estados-Membros.»;

E suprimido o artigo 9.°

Artigo 155.°
Alteracéo da Diretiva 2008/120/CE

A Diretiva 2008/120/CE é alterada do seguinte modo:

a)

b)

O artigo 2.° é alterado do seguinte modo:

i)
i)

€ suprimido o ponto 10,
é aditado o segundo parégrafo seguinte:

«E igualmente aplicavel a definicao de “autoridades competentes’ estabelecida
no artigo 2.%, ponto 5, do Regulamento (UE) n.® XXX/XXXX [Servico das
Publicacfes. inserir nimero do presente regulamento]*.

*JOL..de...,p....»

O artigo 8.° é alterado do seguinte modo:

i)
i)

sdo suprimidososn.® 1 e 2,
0 N.° 3 passa a ter a seguinte redacso:

«Os Estados-Membros devem apresentar a Comissao, até 30 de junho de cada
ano, um relatério anual sobre as inspecOes realizadas no ano anterior pelas
autoridades competentes para verificar o cumprimento dos requisitos da
presente diretiva. O relatorio deve ser acompanhado por uma anadlise das
constatacOes de incumprimento mais graves e um plano de acdo nacional
destinado a evitar ou reduzir a sua ocorréncia nos anos seguintes. A Comissao
deve apresentar um resumo desses relatorios aos Estados-Membros.»;

E suprimido o artigo 10.°

Artigo 156.°
Alteracdo do Regulamento (CE) n.° 1099/2009

O Regulamento (CE) n.° 1099/2009 é alterado do seguinte modo:

a)

O artigo 2.° é dterado do seguinte modo:

i)
i)

ésuprimidaaalineaq),
€ aditado o0 segundo parégrafo seguinte:
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«Além das definicbes referidas no primeiro paragrafo, € iguamente aplicavel a
definicdo de “autoridades competentes’ estabelecida no artigo 2.°, ponto 5, do
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servigo das Publicagdes. inserir nimero
do presente regulamento]*.

*JOL ...de...,p....»
b) E suprimido o artigo 22.°

Artigo 157.°
Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 1069/2009

O Regulamento (CE) n.° 1069/2009 ¢é alterado do seguinte modo:
a) O artigo 3.° é alterado do seguinte modo:

i)  sdo suprimidos os pontos 10 e 15,

(i) éaditado o segundo parégrafo seguinte:

«S&0 igualmente aplicaveis as definicdes de “autoridades competentes’ e
“trénsito” estabelecidas no artigo 2.2, pontos 5 e 50, do Regulamento (UE) n.°
XXXIXXXX [Servico das Publicagbes. inserir nimero do presente
regulamento]*.

*JOL ...de...,p....»
b) S&0 suprimidos os artigos 45.°2, 49.° e 50.°

Artigo 158.°
Alteracéo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009

O artigo 68.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 é alterado do seguinte modo:
a) O primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacéo:

«Os Estados-Membros devem elaborar e transmitir a Comissao, até 30 de junho de
cada ano, um relatério sobre 0 ambito e os resultados dos controlos oficiais
realizadas para verificar o cumprimento do presente regulamento.

b) S80 suprimidos o segundo e o terceiro paragrafos.
Artigo 159.°
Alteracao da Diretiva 2009/128/CE e medidas transitorias conexas
1 A Diretiva 2009/128/CE é alterada do seguinte modo:
a Noartigo 8.9 sdo suprimidos o n.° 1, o segundo paragrafo do n.° 2 e osn.** 3, 4,
6e7,;

b)  E suprimido o anexo ll.

2. O n. 1, on.C 2, segundo parégrafo, e os n.°* 3, 4 e 6 do artigo 8.° e 0 anexo |l da
Diretiva 2009/128/CE continuam a ser aplicaveis até a data a determinar no ato
delegado a adotar em conformidade com o n.° 3.
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3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo
139.° no que diz respeito a data em que as disposicoes referidas no n.° 2 deixam de
ser aplicaveis. Essa data sera a data de aplicacdo das regras correspondentes a
estabelecer por forca dos atos delegados previstos no artigo 22.° do presente
regulamento.

Artigo 160.°
Alteracéao do Regulamento (UE) n.° 1151/2012

O Regulamento (UE) n.° 1151/2012 é alterado do seguinte modo:

a) O artigo 36.° é aterado do seguinte modo:
i) otitulo passaater a seguinte redacdo: «Contelido dos controlos oficiais»,
i) sdosuprimidososn.®1e2,
iiil)  non.°3, oproémio passaater aseguinte redacao:

«3. Os controlos oficiais efetuados em conformidade com o Regulamento
(UE) n.0 XXX/XXXX [Servico das Publicagdes. inserir nimero do
presente regulamento]* incluem:

*JOL ...de...,p....»
b) O artigo 37.° é alterado do seguinte modo:
1) no n.° 1, o primeiro paragrafo passa ater a seguinte redacéo:
«1. No que respeita as denominagbes de origem protegidas, indicacOes
geogréficas protegidas e especialidades tradicionais garantidas que
designam produtos originérios da Uni&o, a verificagdo da conformidade

com o caderno de especificagbes do produto, antes da colocacéo do
produto no mercado, € efetuada:

a) Pelas autoridades competentes designadas em conformidade com o
artigo 3.° do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das
Publicacdes. inserir nimero do presente regulamento]; ou

b)  Por organismos delegados, na acecdo do artigo 2.°, ponto 38, do
Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das Publicacgdes:
inserir numero do presente regulamento].»,

i)  non.3, ésuprimido o primeiro paragrafo,
iii) non.4, aexpressido «nos n.” 1 e 2» é substituida pela seguinte expressio: «no
n.% 2»;

C) S0 suprimidos os artigos 38.° e 39.°

Artigo 161.°
Alteracédo do Regulamento (UE) n.°[....]/2013

O Regulamento (UE) n.°[....]/2013 [Servico das Publicagdes: inserir nimero do regulamento
gue estabel ece disposicdes para a gestao das despesas relacionadas com a cadeia alimentar,
a salde e o0 bem-estar animal, a fitossanidade e o material de reproducéo vegetal] é aterado
do seguinte modo:

143

PT



PT

a)

b)

O artigo 29.° é aterado do seguinte modo:
i)  otitulo passaater a seguinte redacao:

«Laboratdrios e centros de referéncia da Unido Europeia»,
i) on.°1passaater aseguinte redacao:

«1. A fimde cobrir os custos em gque incorrerem narealizacéo dos programas
de trabalho aprovados pela Comissdo, podem ser concedidas subvencgoes:

ad)  Aos laboratérios de referéncia da Unido Europeia referidos no
artigo 91.° do Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das
Publicacdes. inserir nimero do presente regulamento]*;

b)  Aos centros de referéncia da Unido Europeia para o material de
reproducéo vegetal referidos no artigo 93.° do mesmo regulamento;

c) Aos centros de referéncia da Unido Europeia para 0 bem-estar
animal referidos no artigo 95.° do mesmo regulamento.

*JOL ...de...,p....»
iii)  non.2 aalineaa) passaater aseguinte redacao:

«@) Custos de pessoal, independentemente do seu estatuto, diretamente
envolvido em atividades dos laboratérios ou centros que sgjam efetuadas
na sua capacidade de laboratério ou centro de referéncia da Unido;»;

E aditado o seguinte artigo 29.%-A:

«Artigo 29.-A
Acreditacdo de laboratérios nacionais de referéncia para a fitossanidade

1. Podem ser concedidas subvencbes aos laboratérios nacionais de referéncia
referidos no artigo 98.° do Regulamento (UE) n.2 XXX/XXXX [Servico das
PublicacBes. inserir nimero do presente regulamento] para 0s custos
incorridos com a obtencdo da acreditacdo segundo a norma EN 1SO/IEC 17025
tendo em vista a utilizagdo de métodos de andlise, teste e diagndstico
laboratoriais para verificar o cumprimento das regras relativas as medidas de
protecdo contra as pragas dos vegetais.

2. Podem ser concedidas subvencBes a um unico laboratério nacional de
referéncia em cada Estado-Membro por cada laboratério de referéncia da
Unido Europeia para a fitossanidade, até trés anos apés a designacdo desse
laboratério de referéncia da Uni&o Europeia.».

Artigo 162.°
Entrada emvigor e aplicagcdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésmo dia seguinte a0 da sua
publicagéo no Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

Salvo disposicdo em contrério nos n.” 2 a 5, é aplicavel a partir de [Servico das
Publicacbes: inserir data de entrada emvigor do presente regulamento + 1 anoj.
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2. No dominio abrangido pelas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alinea g), o presente
regulamento é aplicavel a partir de [Servico das Publicacles. inserir data de
aplicacdo do Regulamento relativo a medidas de protecdo contra as pragas dos
vegetais|, com as seguintes excecoes:

a) Osartigos 91.°, 92.°, 97.° 98.° e 99 .° sdo aplicaveis em conformidade com o
ne°1,

b) Oartigo 332 n.1,2 3e4,o0artigo 36.2 n.°4, aineae), e o artigo 36.°, n.° 5,
s80 aplicaveis a partir de [Servico das Publicagdes. inserir data de entrada em
vigor do presente regulamento + 5 anos).

3. No dominio abrangido pelas regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alinea h), o presente
regulamento € aplicavel a partir de [Servico das Publicagfes. inserir data de
aplicacdo do Regulamento relativo a producéo e disponibilizagdo no mercado de
material de reproducdo vegetal], com as seguintes excegoes:

a) Osartigos 93.° 94.° e 97.° sdo aplicaveis em conformidade com o n.° 1;

b) Osn®1 2 3e4doartigo 33.° sio aplicaveis a partir de [Servico das
publicacBes: inserir data de entrada em vigor do presente regulamento + 5
anos).

4, O artigo 15.°5 n. 1, o artigo 18.° n. 1, os artigos 45.° a 62.° e 76.° a 84.°, 0 artigo
150.°, alinea b), o artigo 152.° alinea b), subalinea i), o artigo 154.°, alinea b),
subalinea i), o artigo 155.°, adinea b), subalinea i), e o artigo 156.°, alinea b), séo
aplicaveis a partir de [ Servico das Publicagdes: inserir data de entrada em vigor do
presente regulamento + 3 anos).

5. O artigo 161.° é aplicavel a partir de [Servico das Publicacdes. inserir data de entrada
em vigor do presente regulamento].

O presente regulamento € obrigatério em todos os seus €l ementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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27.

Para efeitos dos controlos oficiais efetuados pelas autoridades competentes para verificar o
cumprimento das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, alinea g), e de outras atividades oficiais
relacionadas com o artigo 1.° n.° 2, alinea g), as referéncias a paises terceiros devem
entender-se como referéncias aos paises terceiros e aos territdrios constantes do anexo | do
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX [Servico das Publicacbes. inserir nimero do
regulamento relativo a medidas de protegdo contra as pragas dos vegetais| e as referéncias
ao territdrio da Uni&o devem entender-se como referéncias ao territorio da Unido excluindo os

, ANEXO |
TERRITORIOSA QUE SE REFERE O ARTIGO 2%, PONTO 45

O territério do Reino da Bélgica

O territério da Republicada Bulgaria

O territorio da Republica Checa

O territorio do Reino da Dinamarca, excetuando as I1has Faroé e a Gronelandia
O territorio da Republica Federal da Alemanha

O territério da Republica da Estonia

O territdrio daIrlanda

O territério da Republica Helénica

O territério do Reino de Espanha, excetuando Ceuta e Méelilha
O territério da Republica Francesa

O territorio da Republica ltaliana

O territdrio da Republica de Chipre

O territorio da Republica da Letonia

O territdrio da Republicada Lituania

O territério do Gr&o-Ducado do L uxemburgo

O territério da Hungria

O territdrio da Republica de Malta

O territdrio do Reino dos Paises Baixos na Europa

O territério da Replblicada Austria

O territério da Republica da Poldnia

O territdrio da Republica Portuguesa

O territorio da Roménia

O territério da Republica da Eslovénia

O territério da Republica Eslovaca

O territorio da Republicada Finlandia

O territorio do Reino da Suécia

O territério do Reino Unido da Gré& Bretanha e da Irlanda do Norte

territorios constantes desse anexo.
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ANEXO II
FORMACAO DO PESSOAL DASAUTORIDADES COMPETENTES

CAPITULO |: TEMAS PARA A FORMACAO DO PESSOAL QUE REALIZA CONTROLOS OFICIAISE
OUTRASATIVIDADESOFICIAIS

1.

o~ 0N

10.

11.
12.

13.

14.

Diferentes métodos e técnicas de controlo, tais como inspegdo, verificacdo, rastreio,
rastreio seletivo, amostragem e andlises, diagnosticos e testes laboratoriais.

Procedimentos de controlo.
Regras referidas no artigo 1.2, n.° 2.
Avaliacéo do incumprimento das regras referidas no artigo 1.2, n.° 2.

Perigos relacionados com a producdo, transformacdo e distribuicdo de animais e
mercadorias.

Diferentes fases da producéo, da transformacéo e da distribuicdo, e riscos potenciais
para a salde humana e, se for caso disso, a salide animal, a fitossanidade, o bem-estar
animal, o ambiente e para a identidade e qualidade do material de reproducéo
vegetal.

Avaliacéo da aplicacdo de procedimentos HACCP e de boas préticas agricol as.

Sistemas de gestdo, como 0s programas de garantia da qualidade, aplicados pelos
operadores e respetiva avaliacdo, na medida em que sgam relevantes no que diz
respeito aos requisitos estabel ecidos nas regras referidas no artigo 1., n.° 2.

Sistemas de certificacdo oficial.

Disposi¢cdes de contingéncia para casos de emergéncia, incluindo a comunicacéo
entre os Estados-Membros e a Comisséo.

Implicagdes e procedimentos juridicos dos controlos oficiais.

Exame de documentos escritos e outros registos, incluindo os relativos aos testes
comparativos interlaboratoriais, a acreditacdo e a avaliagdo dos riscos, que possam
ser relevantes para a avaliagdo do cumprimento das regras referidas no artigo 1.°,
n.° 2, podendo incluir aspetos financeiros e comerciais.

Procedimentos de controlo e requisitos de entrada na Unido de animais e mercadorias
provenientes de paises terceiros.

Qualgquer outro tema necessario para assegurar que 0s controlos oficiais sdo
efetuados em conformidade com o presente regulamento.

CAPITULOIl: TEMASRELATIVOSAOSPROCEDIMENTOSDE CONTROLO

1

Organizacdo das autoridades competentes e relagOes entre as autoridades centrais
competentes e as autoridades a que estas tenham atribuido tarefas de realizacéo de
controlos oficiais ou outras atividades oficiais.

RelacOes entre as autoridades competentes e os organismos delegados ou as pessoas
singulares em que tenham delegado tarefas rel acionadas com os controlos oficiais ou
outras atividades oficiais.

Declaragao relativa aos objetivos a a cangar.
Funcoes, responsabilidades e deveres do pessoal .
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10.

11.

Procedimentos de amostragem, métodos e técnicas de controlo, incluindo andlises,
testes e diagndsticos laboratoriais, interpretacdo dos resultados e decisfes dai
decorrentes.

Programas de rastreio e de rastreio seletivo.

Assisténcia mutua no caso de os controlos oficiais exigirem aintervencdo de mais de
um Estado-Membro.

Medidas atomar no seguimento dos controlos oficiais.

Cooperacdo com outros servicos e departamentos que possam ter responsabilidades
relevantes ou com 0s operadores.

Verificagcdo da adequacdo dos métodos de amostragem e de andise, teste e
diagnostico laboratoriais.

Quaisgquer outras atividades ou informacfes necessérias para o funcionamento eficaz
dos controlos oficiais.
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_ ANEXO 111
CARACTERIZACAO DOSMETODOS DE ANALISE

Os métodos de andlise e os resultados de medicdo devem obedecer aos seguintes
critérios:

a) Exatidao (rigor e precisdo);

b)  Aplicabilidade (matriz e gama de concentracdes);
c) Limite de detecéo;

d) Limite de quantificacéo;

e) Precisio;

f)  Repetibilidade;

0) Reprodutibilidade;

h)  Recuperacéo;

1)  Seletividade;
) Sensibilidade;
K)  Linearidade;

) Incerteza das medicoes;
m)  Outros critérios que possam ser selecionados consoante as necessidades.

Os valores que caracterizam a precisao referida no ponto 1, alineae), devem ser
obtidos a partir de um ensaio colaborativo conduzido de acordo com um protocolo
internacionalmente reconhecido para esse tipo de ensaio (por exemplo, SO 5725
«Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results») ou,
guando tenham sido estabelecidos critérios de desempenho para os métodos
analiticos, ser baseados em testes de cumprimento desses critérios. Os valores da
repetibilidade e da reprodutibilidade devem ser expressos numa forma reconhecida a
nivel internacional (por exemplo, intervalos de confianca de 95 %, como definidos
na norma 1SO 5725 «Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results»). Os resultados do ensaio colaborativo devem ser publicados ou
acessivels sem restricoes.

Os métodos de analise uniformemente aplicaveis a varios grupos de produtos devem
ser preferidos em relacdo aos métodos aplicavei s unicamente a produtos especificos.

Em situagbes em que os métodos de andlise sd possam ser validados num Unico
laboratorio, devem ser validados em conformidade com protocolos cientificos ou
diretrizes aceites a nivel internacional ou, quando tenham sido estabel ecidos critérios
de desempenho para os métodos analiticos, ser baseados em testes de cumprimento
desses critérios.

Os métodos de andlise adotados ao abrigo do presente regulamento devem ser
formulados de acordo com a apresentagdo normalizada dos métodos de andlise
preconizada pela1SO.
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ANEXO IV

QUADRO DE CORRESPONDENCI

A REFERIDO NO ARTIGO 142° N.°3

1 Regulamento (CE) n.° 882/2004

Regulamento (CE) n.° 882/2004

Presente regulamento

Artigo 1.°n.°1, primeiro parégrafo
Artigo 1.°n.°1, segundo parégrafo
Artigo 1.2, n.%2
Artigo 1.,n.°3
Artigo 1., n.°4

Artigo 1., n.°1
Artigo 1.°, n.°2
Artigo 1.5, n.°4

Artigo 2.°

Artigo 2.°

Artigo 3.9 n°1
Artigo 3., n. 2
Artigo 3., n.°3
Artigo 3.2, n.°4
Artigo 3., n.°5
Artigo 3., n.°6
Artigo 3.9, n.°7

Artigo8°,n.°1
Artigo 8., n.°4
Artigo 9.°

Artigo 8., n.°6
Artigo 8., n.°6
Artigo 8.2, n°7

Artigo4.°,n°1
Artigo 4., n.° 2

Artigo4.,n.°3
Artigo4.°,n.%4
Artigo 4., n.°5
Artigo 4., n.°6
Artigo 4., n°7

Artigo 3.9, n°1

Artigo 4.9 n. 1, dlineas a), ¢), d), €), f), g) e
i)

Artigo 3.9, n.°2

Artigo 4.5, n.° 1, alineab)

Artigo 4., n°4

Artigo 5.5, n°1

Artigo 5.2, n.°3

Artigo 5.%, n.° 1, primeiro paragrafo
Artigo 5.%, n.° 1, segundo paragrafo
Artigo 5.° n.° 1, terceiro parégrafo
Artigo 5., n.° 2, dineas a), b), ¢) ef)
Artigo 5.%, n.° 2, aiinead)

Artigo 5., n.° 2, alineae)

Artigo 5., n.°3

Artigo 5., n°4

Artigo 25.°,n°1

Artigo 25.°,n.°3

Artigo 25.2 n.° 2, primeiro parégrafo
Artigo 26.°,n°1

Artigo 28.°

Artigo 29.°

Artigo 6.°

Artigo4.°,n.*2e3

Artigo 7.2, n.° 1, primeiro paragrafo

Artigo 7.2, n.° 1, segundo paragrafo, alinea a)
Artigo 7.2, n.° 1, segundo parégrafo, alinea b)
Artigo 7.2, n.° 2, primeirafrase

Artigo 10.°, n.° 1, primeiro paragrafo
Artigo 10.° n.° 1, segundo paragrafo

Artigo 7.5 n°1
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Artigo 7.2, n.° 2, segundafrase
Artigo 7.%, n.° 2, terceirafrase
Artigo7.9,n.°3

Artigo7.°5,n.*2e3

Artigo8.°,n.°1
Artigo 8., n. 2
Artigo 8., n.° 3, dineaa)
Artigo 8.2, n.° 3, dineab)
Artigo 8.2, n.°4

Artigo 11.°,n°1
Artigo 4., n.° 1, alinea h)
Artigo 11.°,n.°2
Artigo 11.°,n°3

Artigo 9.9 n°1
Artigo 9., n. 2
Artigo 9., n.°3

Artigo 12.°, n.° 1, primeiro paragrafo
Artigo 12.° n.° 1, segundo parégrafo
Artigo 11.°,n.°2

Artigo 10.°

Artigo 13.°

Artigo 115 n°1
Artigo 11.5,n.°2
Artigo 11.5,n.°3
Artigo 11.°,n°4
Artigo 11.°,n°5
Artigo 11.°,n.°6
Artigo 115, n.°7

Artigo33°,n®1e2

Artigo 33.5,n°5

Artigo 33.5,n°7

Artigo 34.%, n.’ 1, primeiro parégrafo, e n. 2
Artigo 34.5, n.° 1, alineab), subalineai)
Artigo 33.5,n.°6

Artigo 125 n°1
Artigo 12.5,n.°2
Artigo 12.5,n.°3
Artigo 12.°,n°4

Artigo 36.°,n°1
Artigo 36.% n.° 4, dineae)
Artigo 36.%, n.° 5, alineac)
Artigo 38.°, n.° 2

Artigo 13.°

Artigo 114.°

Artigo 145 n°1
Artigo 14.5,n.°2
Artigo 14.5,n.°3

Artigo43.°,n°3

Artigo 155, n.°1
Artigo 155, n.°62
Artigo 155, n.°3
Artigo 155, n.°4
Artigo 15.°,n.°5

Artigo 42.°, n.° 1, primeirafrase
Artigo 42.°,n*2e4
Artigo 42.°,n.2e4

Artigo 45.%, n.°1, dinead), en. 2, dineab),
eartigo 52.%, n.° 3, primeirafrase

Artigo 16.°,n.°1
Artigo 16.5,n.°2
Artigo 16.°, n.° 3, primeirafrase
Artigo 16.° n.° 3, segunda frase

Artigo43.°,n°1
Artigo 42.° n.° 1, segunda frase
Artigo 43.°,n.°2
Artigo 33.5,n.°6

Artigo 17.°, n.° 1, primeiro travessao

Artigo57.°,n°1
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Artigo 17.°, n.° 1, segundo travessao

Artigo 17.5,n.°2

Artigo 54.°, n° 1, n° 2 aineaad), en®3, e
artigo 56., n.° 1

Artigo 18.°

Artigo 63.°,n.1,2e3

Artigo 19.5,n°1
Artigo 19.5 n.° 2, dlinea )
Artigo 19.2, n.° 2, alinea b)
Artigo 19.5,n.°3

Artigo 64.°,n1e3
Artigo 65.°

Artigo 64.°,n°5
Artigo64.°,n°4

Artigo 19.°,n°4 Artigo 6.°
Artigo 20.° Artigo 69.°
Artigo 215 n°1 Artigo 70.°,n°1
Artigo 21.°,n.° 2 Artigo 67.°

Artigo 21.5,n.°3
Artigo 21.°,n°4

Artigo64.°,n°1
Artigo64.°,n°4

Artigo 22.°

Artigo 84.°, alinead)

Artigo 235, n.°1
Artigo 23.5,n.°2
Artigo 235, n.°3
Artigo 23.°,n°4
Artigo 23.°,n.°5
Artigo 23.°,n.°6

Artigo71.°n°1

Artigo 71.°,n.° 2, eartigo 72.°

Artigo 71.°,n°3

Artigo 71.°,n.° 2

Artigo 71.°, n.° 4, alinea a)

Artigo 71.°, n.° 2, dineac), en.° 4, aineab)

Artigo 235, n.°7 Artigo 72.°
Artigo 23.°,n.°8 Artigo 72.°
Artigo 24.5n°1 Artigo73.°,n°1
Artigo 24.5,n.°2 Artigo 55.°
Artigo24.°,n°3 Artigo 44.°
Artigo24.°,n°4 Artigo 74.°

Artigo 25.°,n.°1

Artigo 25.% n.° 2, dinea a)
Artigo 25.°, n.° 2, alineab)
Artigo 25.° n.° 2, alineac)
Artigo 25.°, n.° 2, alinead)

Artigo 25.°5 n.° 2, dlineae)
Artigo 25.° n.° 2, alineaf)
Artigo 25.°, n.° 2, alinea Q)
Artigo 25.°, n.° 2, alinea h)

Artigo 75.°, n.° 1, alineac)
Artigo 75.%, n.° 1, alineaf)

Artigo 46.°, alineas c) e d), e artigo 75.2
n.%1, alinease) ek)

Artigo 68.°
Artigo 75.°, n.° 1, alineah)
Artigo 44.°, n.° 2, dlineab)

Artigo 26.°

Artigo 76.°,n°1
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Artigo 27.°,n°1
Artigo 27.5,n.°2
Artigo 27.5,n.°3
Artigo 27.°,n°4
Artigo 27.°,n.°5
Artigo 27.°,n.°6
Artigo 27.°,n°7
Artigo 27.5n.°8
Artigo 27.5,n.°9
Artigo 27.°,n.°10
Artigo 27.°,n°11

Artigo 76.°, n.° 2
Artigo 77.°

Artigo 79.5,n°1
Artigo 81.°,n.°2
Artigo 825, n°1

Artigo 81.°,n°1

Artigo 27.°, n.° 12, primeirafrase Artigo 83.°
Artigo 27.°, n.° 12, segunda frase -
Artigo 28.° Artigo 84.°
Artigo 29.° -
Artigo 30.5, n.° 1, alinea @) Artigo 86.°

Artigo 30.°, n.° 1, alineab)
Artigo 30.°, n.° 1, alineac)
Artigo 30.°, n.° 1, dinead)
Artigo 30.°, n.° 1, dineae)
Artigo 30.5, n.° 1, dineaf)
Artigo 30.5, n.° 1, alinea Q)
Artigo 30.°, n.° 2, dlinea a)
Artigo 30.°, n.° 2, alineab)
Artigo 30.°,n.°3

Artigo 89.°, alinea a)
Artigo 87.°,n.°2

Artigo 89.°, alineas b) ef)
Artigo 89.°, alineac)
Artigo 89.° alinead)
Artigo 89.°, alineae)
Artigo 88.5, n.°1, alineae)
Artigo 88.°, n.° 1, alineac)

Artigo 31.°

Artigo 32.%, n.° 1, dineaa)
Artigo 32.5,n.° 1, alineab)
Artigo 32.°, n.° 1, alineac)
Artigo 32.%, n.° 1, dinead)
Artigo 32.%, n.° 1, dineae)
Artigo 32.5, n.° 1, dineaf)
Artigo 32.5, n.° 2, dlinea a)
Artigo 32.5, n.° 2, alineab)
Artigo 32.°, n.° 2, dineac)
Artigo 32.°, n.° 2, dlinead)
Artigo 325, n.° 2, dineae)
Artigo 32.5,n.°3

Artigo 92.% n.° 2, alinea a)
Artigo 92.°, n.° 2, alineab)
Artigo 92.°, n.° 2, dlineac)
Artigo 92.2, n.° 2, dinead)
Artigo 92.2, n.° 2, dineae)
Artigo 92.2, n.° 2, dineag)

Artigo 92.°, n.° 2, dlineas a), b) ec)

Artigo 92.°, n.° 2, alineah)
Artigo 92.°, n.° 2, alinead)
Artigo 92.°, n.° 2, dlineag)
Artigo 92.2, n.° 2, dinead)
Artigo 91.2, n.° 3, dineaa)
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Artigo 32.° n.° 4, alinea a)
Artigo 32.°, n.° 4, alineab)
Artigo 32.°, n.° 4, dineac)
Artigo 32.°, n.° 4, alinead)
Artigo 32.% n.° 4, dineae)
Artigo 32.° n.° 4, dineaf)
Artigo 32.°, n.° 4, alineag)
Artigo 32.°, n.° 4, alineah)
Artigo 32.5,n.°5

Artigo 32.5,n.°6

Artigo 32.5,n°7

Artigo 32.°, n.° 8, primeirafrase
Artigo 32.°, n.° 8, segunda frase
Artigo 32.°,n.°9

Artigo 91.°, n.° 3, dineac)
Artigo 91.°, n.° 3, dlinead)
Artigo 91.°, n.° 3, alinead)
Artigo 7.°

Artigo 91.°, n.° 3, alinea€)

Artigo 92.0, n.° 2, alineaj), subalineaiii)

Artigo 91.°, n.° 3, dineae)
Artigo 91.°, n.° 3, adlineaf)
Artigo97.°,n°1
Artigo 97.°,n.°2
Artigo97.°,n°3
Artigo 97.°,n°4

Artigo 335, n.°1
Artigo 33.5,n.°2
Artigo 33.5,n.°3
Artigo 33.5,n.°4
Artigo 33.5,n.°5
Artigo 33.°,n.°6
Artigo 33.5,n.°7

Artigo98.5,n°1
Artigo99.°,n°1
Artigo 98.°, n.° 2
Artigo 98.°,n°4
Artigo 98.°,n.°5
Artigo 99.°, n.° 2

Artigo 34.5n°1
Artigo 34.5,n.°2
Artigo 34.5,n.°3

Artigo 100.°, n.°1
Artigo 1005, n.®1e?2
Artigo 100.°, n.° 3

Artigo 35.°,n°1
Artigo 35.5,n.°2
Artigo 355, n.°3
Artigo 35.°,n°4

Artigo 101.°, n°1
Artigo 101.°, n.°4
Artigo 101.°,n.°2

Artigo 36.°,n°1

Artigo 36.°, n.° 2, primeirafrase
Artigo 36.°, n.° 2, segunda frase
Artigo 36.°, n.° 3, primeiro paragrafo
Artigo 36.° n.° 3, segundo parégrafo

Artigo 36.°, n.° 3, terceiro paragrafo, primeira
frase

Artigo 36.2, n.° 3, terceiro paragrafo, segunda
frase

Artigo 36.°,n°4

Artigo 102.%, n.° 1, alineac)

Artigo 102.%, n.° 2
Artigo 102.%, n.° 3, primeirafrase

Artigo 102.%, n.° 3, alineac)
Artigo 102.2, n.° 3, alinea b)

Artigo 102.%, n.° 3, alinea @)

Artigo 37.°,n°1

Artigo 103., n°1
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Artigo 37.°,n.° 2

Artigo 103., n.°2

Artigo 38.°,n.°1
Artigo 38.5,n.°2
Artigo 38.5,n.°3

Artigo 104., n° 1
Artigo 104.2, n.° 2, alineac)
Artigo 104.,n°3

Artigo 39.°,n°1
Artigo 39.5,n.° 2

Artigo 105., n.° 1
Artigo 105.°, n.°2

Artigo 40.°,n.°1
Artigo 40.5,n.°2
Artigo 40.5,n.°3
Artigo 40.°,n°4

Artigo 106.°, n.° 1

Artigo 106.%, n.° 2

Artigo 41.°

Artigo 107.°,n° 1

Artigo 42.°, n.°1, aineaa)
Artigo 42.°,n.° 1, dineab)
Artigo 42.° n.° 1, dineac)
Artigo 42.5,n.°2
Artigo 42.°,n.°3

Artigo 109.%, n.°2
Artigo 109., n° 3
Artigo 108.%, n.° 2
Artigo 109.%, n.° 2

Artigo 43.°, n.° 1, primeirafrase
Artigo 43.°, n.° 1, segundafrase
Artigo 43.5,n.° 1, dineaa)
Artigo43.°,n.° 1, alineab)
Artigo 43.5, n.° 1, alineac)
Artigo 43.5,n.°1, dineasd) aj)
Artigo 43.°5, n.° 1, alineak)
Artigo43.5,n.°2

Artigo 110.°, primeiro parégrafo
Artigo 110.°, segundo parégrafo
Artigo 110.°, alineas @) e b)
Artigo 110.°, alineasb) e c)

Artigo 110.°, dinead)

Artigo44.5n°1
Artigo 44.°,n.°2
Artigo 44.°,n.°3
Artigo44.°, n.4,
primeirafrase
Artigo 44° nl4, primeiro pardgrafo,
segundafrase

primeiro  paragrafo,

Artigo 112 n.°1

Artigo 112.°, n.°1
Artigo 1132, n.°1

Artigo 113.,n.°2

Artigo44.°,n°5
Artigo 44.5,n.° 6

Artigo 1132, n.°1

Artigo 45.°,n.°1
Artigo 45.°,n.° 2
Artigo 45.°,n.°3
Artigo45.°,n.°4
Artigo 45.5, n.°5

Artigo 115, n.®1,2e4
Artigo 116.°
Artigo 117.°
Artigo 118.°
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Artigo 45.°, n.° 6

Artigo 46.°, n.° 1, primeirafrase
Artigo 46.°, n.° 1, segunda frase
Artigo 46.°, n.° 1, terceirafrase
Artigo 46.°,n.° 2

Artigo 46.°,n.° 3

Artigo 46.°,n°4

Artigo 46.°,n°5

Artigo 46.°,n.°6

Artigo 46.°,n.°7

Artigo 119., n°1
Artigo 119., n.°4
Artigo 119.,n.°2
Artigo 119.,n.°3
Artigo 120.°

Artigo 121.°
Artigo 122.°

Artigo47.5n°1
Artigo47.5,n.°2
Artigo47.5,n.°3
Artigo47.°,n°4
Artigo47.5n.°5

Artigo 124.°, n.° 1, dineas @) ae)
Artigo 124.°, n.° 2
Artigo 124.°, n.° 1, dineasf) e g)

Artigo48.°,n.°1
Artigo 48.5,n.° 2
Artigo 48.°,n.°3
Artigo48.°,n°4
Artigo 48.°, n.° 5, primeirafrase

Artigo 48.° n.° 5, segunda e terceira frases

Artigo 125.°, n° 1

Artigo 125.°, n.° 2

Artigo 126.°,n.1e?2
Artigo 126.°, n.° 3

Artigo 126.2, n.° 3, alineaf)

Artigo 49.°

Artigo 128.°

Artigo 50.°

Artigo51.°,n°1
Artigo51.5,n.°2
Artigo51.5,n.°3

Artigo 1295, n®1e?2
Artigo 129.,n.°3

Artigo 52.°

Artigo 123.°

Artigo 53.°

Artigo 111.°

Artigo54.5n°1
Artigo 54.5,n.°2
Artigo54.5,n.°3
Artigo54.°,n°4
Artigo 54.°,n.°5

Artigo 55.5,n.°1
Artigo 55.°, n.° 2

Artigo 135.,n.°1
Artigo 135.,n.°2
Artigo 135.,n.°3
Artigo 103.,n.° 1

Artigo 84.° n° 1, dineas @) e c), e artigo

135.5, n.°4
Artigo 136.,n.°1
Artigo 136., n.° 1

Artigo 56.°, n.°1
Artigo 56.°, n.° 2, alinea a)

Artigo 137.,n°1
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Artigo 56.°, n.° 2, alinea b)

Artigo 137.,n.°2

Artigos57.°a61.° -

Artigo 62.° Artigo 141.°
Artigo 63.5,n.°1 -

Artigo 63.5,n.° 2 Artigo 23.°

Artigo 64.°, primeiro paragrafo
Artigo 64.° ponto 1
Artigo 64.°, ponto 2

Artigo 138., n.° 1
Artigo 138, n.°1
Artigo 138.%,n.°2

Artigo 65.°

Artigo 66.°

Artigo 67.°

Anexo |
Anexo |l
Anexo Il
Anexo IV
AnexoV
Anexo VI
Anexo VII
Anexo VIII

Anexo |
Anexo |l
Anexo Il

Artigo 78.° eartigo 79., n.° 2

2. Diretiva 96/23/CE

Diretiva 96/23/CE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2. dineaa)
Artigo 2.5 adineab)
Artigo 2.° aineac)
Artigo 2.°, ainead)
Artigo 2.° dineae)
Artigo 2.9, dineaf)
Artigo 2.° dineag)
Artigo 2.5 adineah)
Artigo 2.° dineai)

Artigo 16.°

Artigo 16.°

Artigo 2.2, ponto 5
Artigo 16.°

Artigo 36.°,n°1

Artigo 16.°

Artigo 3.°

Artigo 8.2, n.® 1 e 2, artigo 16.°, artigo 107.°,
n°1, eartigo 111.°

Artigo4.°,n°1
Artigo 4., n.° 2

Artigo4.,n.°3

Artigo 3.9, n°1

Artigo 3. n.° 2, dlinea a), artigo 107.°, n.° 2,
eartigo 112.°
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Artigo 5.° Artigo 109.%, n.® 2 e 3, artigo 112.° n° 1,
aliineaa), eartigo 108.%, n.° 2

Artigo 6 Artigo 16.°, alineas a) e b)

Artigo 7.° Artigo 108.%, n.° 2

Artigo8.°,n°1
Artigo 8.2, n.°2
Artigo 8.°,n.*3,4e5

Artigos 10.°0,112.°e113.°

Artigo 9., ponto A
Artigo 9., ponto B

Artigo 10.°

Artigo 14.°

Artigo 11.2,n.*1e2
Artigo 11.°,n.°3

Artigo 8., n.° 2, eartigo 9.°
Artigo 16.° alineac), e artigos 134.° e 135.°

Artigo 12.°, primeiro paragrafo

Artigo 8., n.°4

Artigo 12.°, segundo paragrafo Artigo 14.°

Artigo 13.° Artigo 16.°, alinea c), e artigos 134.° e 135.°
Artigo 14.5,n°1 Artigos 98.° ¢ 99.°

Artigo 14.°,n.° 2 Artigo 91.°

Artigo 15.° n.° 1, primeiro parégrafo
Artigo 15.° n.° 1, segundo paragrafo
Artigo 15.° n.° 1, terceiro parégrafo

Artigo 15.° n.° 2, primeiro paragrafo
Artigo 15.°, n.° 2, segundo paragrafo

Artigo 15° n° 3, primeiro, segundo e
terceiro paragrafos

Artigo 15.° n.° 3, quarto paragrafo

Artigo 16.° alineas a) e b)

Artigo 33.5,n°7

Artigo 33.5,n°7

Artigo 34.°,n°3

Artigo 16.° alineac), e artigo 135.°

Titulo I1, capitulo V, seccéo 11

Artigo 16.°,n.°1
Artigo 16, n.*2 e 3

Artigos 103.5, n.°1, 106.°, n.° 1, e 135.°
Artigo 16.° alineac), e artigo 135.°

Artigo 17.° Artigo 16.°, alineac), e artigo 135.°
Artigo 18.° Artigo 16.°, alineac), e artigo 135.°
Artigo 19.° Artigo 135., n.°4

Artigo 20.°,n°1

Artigo 20.°, n.° 2, primeiro paragrafo

Artigo 20.° n.° 2, segundo parégrafo

Artigo 20.°, n.° 2, terceiro e quarto paragrafos
Artigo 20.° n.° 2, quinto e sexto paragrafos
Artigo 21.°

Titulo IV

Artigo 104.°,n.1e2
Artigo 104.°,n.° 3

Artigo 106.%, n.° 1, ainead)
Artigo 106.%, n.° 2

Artigos 115.°, 116.° e 118.°

Artigo 22.°

Artigo 134.°

Artigo 23.°

Artigo 16.° alineac), e artigo 135.°
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Artigo 24°, n*1e2

Artigo 24.5,n.°3

Artigo 15.° n.° 2, dinea d), artigo 16.2,
alineac), e artigos 134.° e 135.°

Artigo 15.° n.° 2, dinea d), artigo 16.2,
alineac), eartigo 135.°

Artigo 25.° Artigo 16.° alineac), e artigo 135.%, n.° 2
Artigo 26.° Artigo 6.°

Artigo 27.° Artigo 136.°

Artigo 28.° Artigo 136.°

Artigo29.°,n®1e2
Artigo 29.5,n.°3
Artigo 29.°,n°4

Artigos 124.5, 125.°, 126.°e 128.°
Titulo 1, capitulo V, seccéo |1
Artigo 112.°, n°1

Artigo 30, n®1e2
Artigo 30.%,n°3

Titulo I1, capitulo V, seccéo |11
Artigo 128.,n.°3

Artigo 31.° Titulo 11, capitulo VI
Artigo 33.° Artigo 141.°

Artigo 34.° Artigo 16.° alineas a) e b)
Artigo 35.° -

Artigo 36.° -

Artigo 37.° -

Artigo 38.° -

Artigo 39.° -

Anexo | Artigo 16.° alineas a) e b)
Anexo Il Artigo 16.° alineas a) e b)
Anexo Il Artigo 16.° alineas a) e b)
Anexo IV Artigo 16.° alineas a) e b)
3. Diretivas 89/662/CEE e 90/425/CEE

Diretiva 89/662/CEE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.5 pontos 1, 2e 3
Artigo 2.°, ponto 4
Artigo 2.°, ponto 5

Artigo 2.°, ponto 5
Artigo 2.°, ponto 32

Artigo 3° nll, primero e segundo
parégrafos

Artigo 3.2, n.° 1, terceiro parégrafo
Artigo 3.°, n.° 1, quarto paragrafo
Artigo 3.5, n.°2

Artigo 3., n.°3

Artigo 8.°,n°1
Artigo 134.°, n.**2 e 3, eartigo 135.°
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Artigo 4., n.° 1, primeirafrase Artigo 8., n.° 1, artigos 9.2, 134.° e 135.°
Artigo 4., n.° 1, primeiro travessao Artigo 8., n.°6, dinea a)
Artigo 4.5 n.° 1, segundo travessdo -

Artigo 4., n. 2 Artigo 136.°

Artigo 5., n.° 1, alinea @), primeiro parédgrafo | Artigo 8.°

Artigo 5.0, n.° 1, alinea a), segundo paradgrafo | Artigo 134.,n.°2e 3
Artigo 5.5, n.° 1, alinea b) -

Artigo 5.2, n.°2 -

Artigo 5.%, n.° 3, alineas a), b) e d) -

Artigo 5.5 n.° 3, alineac) Artigo 8.2, n.°7
Artigo5.°n.®4e5 -

Artigo 6., n°1 Artigo 47.°

Artigo 6., n.°2 -

Artigo 7.9 n°1 Titulo 1V eartigo 135.°
Artigo 7., n.°2 -

Artigo 8., n.°1 Titulo IV

Artigo 8., n.°2 Artigos6.°e135., n.° 3
Artigo 8.2, n.°3 Artigo 135.%, n.°4
Artigo 9.° -

Artigo 10.° Artigo3°,n°1

Artigo 11.° Artigos 9.5, 13.°e 14.°
Artigo 12.° -

Artigo 13.° -

Artigo 14.° -

Artigo 15.° -

Artigo 16.°,n°1 Artigo 112.°,' n°1
Artigo 16.°,n.°62 -

Artigo 16.°,n.°3 Artigo 112.,n.° 2
Artigo 17.° Artigo 141.°

Artigo 18.° Artigo 141.°

Artigo 19.° -

Artigo 20.° -

Artigo 22.° -

Artigo 23.° -

Anexo A -

Anexo B -
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Diretiva 90/425/CEE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.% pontos 1 a5
Artigo 2.°, ponto 6
Artigo 2., ponto 7

Artigo 2.5 ponto 5
Artigo 2.°, ponto 32

Artigo3°,n*1e2
Artigo 3.9, n.°3

Artigo 3.2, n.°4

Artigo 8.9, artigo 134.°, n.°° 2 e 3, e artigo
135.°

Artigo4.°n°1 Artigo 8.°
Artigo 4., n.°2 -
Artigo4.°,n.°3 Artigo 136.°
Artigo 5., n.° 1, alinea @), primeiro parédgrafo | Artigo 8.°

Artigo 5.°, n.° 1, alinea a), segundo paragrafo

Artigo 5.° n° 1, dinea b), subalinea i),
primeiro paragrafo

Artigo 5° n.° 1, dinea b), subalinea i),
segundo paragrafo

Artigo 5., n.° 1, alinea b), subalineas ii), iii)
eiv)

Artigo 5.%, n.° 2, alinea @), primeiro paragrafo

Artigo 5.%, n.° 2, alinea @), segundo e terceiro
parégrafos

Artigo 5.%, n.° 2, aliineab)

Artigo5.2,n.°3

Artigo 134°,n.2e3

Artigo 8.°

Artigo 8.2, n.7

Artigo 6.°

Artigo 7.2 n°1
Artigo7.,n.°2

Artigo 47.°

Artigo 8.2, n.°1
Artigo 8.2, n.°2

Titulo IV eartigo 135.°

Artigo 9.0, n°1
Artigo 9., n.° 2
Artigo 9.,n.°3
Artigo 9., n.°4

Titulo IV
Artigos6.°e135.,n.°3
Artigo 135.°, n.°4

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 3.2, n°1

Artigo 12.°
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Artigo 13.°

Artigos 9.5, 13°e 14.°

Artigo 14.° -

Artigo 15.° -

Artigo 16.° -

Artigo 17.° Artigo 141.°

Artigo 18.° Artigo 141.°

Artigo 19.° Artigo 141.°

Artigo 20.° Artigos 130.6, 131.°, 132.°e 133.°
Artigo 21.° -

Artigo 225 n°1
Artigo 22.5,n.°2
Artigo 22.°,n.°3
Artigo 23.°

Artigo 112 n°1

Artigo 112.°,n.° 2

Artigo 24.°

Artigo 26.°

Artigo 27.°

Anexo A
Anexo B
Anexo C

4. Diretivas 97/78/CE e 91/496/CEE

Diretiva97/78/CE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 2.5 n.° 2, dinea )
Artigo 2.5, n.° 2, alineab)
Artigo 2.2, n.° 2, dineac)
Artigo 2.%, n.° 2, dinead)
Artigo 2.5 n.° 2, dineae)
Artigo 2.5 n.° 2, dineaf)
Artigo 2.%, n.° 2, dineag)
Artigo 2.2, n.° 2, alinea h)
Artigo 2.5 n.° 2, dineai)
Artigo 2.5 n.° 2, dineaj)
Artigo 2°, n.° 2, alinea k)

Artigo 2.°

Artigo 2., ponto 17
Artigo 2.5, ponto 46
Artigo 2.°, ponto 47
Artigo 2.9, ponto 48
Artigo 2.°, ponto 27
Artigo 2.°, ponto 29

Artigo 2.°, ponto 5

Artigo3°,n*1e2
Artigo 3., n.°3

Artigo45.°,n°1

Artigo 14.° e artigo 54.°, n.° 1, n.° 2, alinea
a),en’3
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Artigo 3.2, n.°4 Artigo 55.°

Artigo 3.2, n.°5 Artigo 45.° n.® 2 e 3, eartigo 56.°
Artigo4.°,n°1 Artigo47.°,n°4

Artigo4.°,n.°2 -

Artigo 4.2, n.*3 e4 Artigo 47.°,n. 1, 2 e 3, eartigo 50.°
Artigo 4., n.°5 Artigo 50.°

Artigo 5.2, n°1 Artigo 54.°, n.° 2, dineab), en.4
Artigo 5., n.° 2 Artigo 56.°, n.° 2

Artigo5.2,n°3 Artigo 48.°,n.®2e3

Artigo 5., n°4 Artigo 56.°

Artigo 6.°, n.° 1, alinea d), primeiro parégrafo | Artigo 62.°, n.°1
Artigo 6° n.° 1, alinea @), segundo parédgrafo | Artigo 62.°, n.° 2
Artigo 6., n.° 1, alinea b) -

Artigo 6., n.° 2 Artigos 57.°e 60.°

Artigo 6.°,n.°3 Artigo 61.°

Artigo 6., n.°4 Artigo 58.°,n°1, eartigo 61.2,n.°3

Artigo 6., n.°5 -

Artigo 6.% n.°6 Artigo 58.% n.°2, artigo 60.° n.° 3, artigo
61.% n.°5, artigo 62.°,n.*2e4

Artigo 7.2, n°1 Artigo48.°,n°1

Artigo 7.2,n.°2 Artigo 47.°,n.® 1, 2 e 3, eartigo 50.°

Artigo 7.9, n.°3 Artigo 55.°

Artigo 7., n.°4 Artigo 48.° n.° 2, artigo 53.° e artigo 54.°,
ne4

Artigo 7.0, n.°5 -

Artigo 7.5, n.°6 Artigos 50.° e 56.°

Artigo8.°,n°1 -

Artigo 8., n. 2 Artigo 75.°, n.° 1, alineab)

Artigo 8°,n.3,4,5,6e7 Artigo 75.°,n.° 2

Artigo 9.° Artigo 49.9 alineas b) e ¢)

Artigo 10, n.*1, 2 e 4 Artigo 52.,n.°2

Artigo 10.°,n.°3 -

Artigo 11.° Artigo 49.°, alinead)

Artigo 12.° Artigo 46.°, dinea h) e artigo 75.° n.° 1,
aineak)

Artigo 13.° Artigo 75.°,n.° 1, alineac)

Artigo 14.° -

Artigo 15.° Artigo 75.%, n.° 1, alinea h)
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Artigo 16.°, n.° 1, alinea a)
Artigo 16.°, n.° 1, dineab)
Artigo 16.%, n.° 1, dineac)
Artigo 16.°, n.° 1, alinead)
Artigo 16.°, n.° 1, alinea e)
Artigo 16.°, n.° 1, dineaf)
Artigo 16.5,n.°2
Artigo 16.°,n.°3
Artigo 16.°,n°4

Artigo 46.°, alinea d)
Artigo 46.°, alinea e)
Artigo 46.°, alineac)
Artigo 46.°, alinea g)
Artigo 46.°, alinea a)
Artigo 46.°, alinea b)

Artigo 75.°, n.° 1, alineas c) ef)

Artigo 17.5n°1
Artigo 17.5n.°2
Artigo 17.5, n.° 2, dlinea a)

Artigo17° n°2, dineaa),
travesséo
Artigo 17°, n°2, dineaa),
travessao

Artigo 17.°, n.° 2, alineab)
Artigo 17.°,n.°3
Artigo 17.°,n.°4
Artigo 17.5,n.°5

Artigo 17.5,n.°6
Artigo 17.5n°7

primeiro

segundo

Artigo 64.5, n.°5
Artigo 64.n.1,2e3

Artigo 64.° n.° 3, ainea b), e artigos 67.° e
70.°

Artigo 66.°, n.° 1, dinea a)

Artigo 67.°
Artigo 63.°,n.°4,5e6

Artigo 64.° n.° 3, artigo 67.° e artigo 84.°,
n.% 1, ainead)

Artigo 63.° n.° 6, artigo 68.° e artigo 70.°,
ne3

Artigo 18.°

Artigo 62.%,n.°2

Artigo 195 n°1
Artigo 19.5,n.°2
Artigo 19.5,n.°3

Artigo 75.%, n.° 1, dlineaq)
Artigo 75.°, n.° 1, adineaa)

Artigo 62.°, n.° 3, alinea a), e artigo 62.°,
n.°4

Artigo 20.°,n.°1 Artigo 63.°
Artigo 20.°,n.° 2 -
Artigo 225, n.°1 -
Artigo 22.°,n.°2 Artigo 65.°

Artigo 22.°,n.°3
Artigo 22.°,n°4
Artigo 22.°,n.°5
Artigo 22.5,n.°6
Artigo 22.5,n.°7
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Artigo 24.° Artigo 63.°,n.°4,5e6
Artigo 24.5,n.°3 Artigos 71.°e 128.°
Artigo 255, n.°1 Artigos 100.° a 106.°
Artigo 25.5,n.° 2 Artigo 6.°

Artigo 25.°,n.°3

Artigo 26.°

Artigo 1295, n.*5e6

Artigo 27.°

Artigo4,n.*2e 3, aartigo 129.°,n."1e6

Artigo 28.°

Artigo 29.°

Artigo 30.°

Artigo 31.°

Artigo 32.°

Artigo 33.°

Artigo 34.°

Artigo 35.°

Artigo 36.°

Anexo |
Anexo |l
Anexo |11

Anexo |
Artigo 62.°
Artigo 50.°

Diretiva 91/496/CEE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo2.°,n°1

Artigo 2.2, n.° 2, dlinea a)
Artigo 2.5, n.° 2, dineab)
Artigo 2.°, n.° 2, dliineac)
Artigo 2.2, n.° 2, adinead)
Artigo 2.2, n.° 2, dineae)
Artigo 2.5 n.° 2, dineaf)

Artigo 2.9, ponto 46
Artigo 2., ponto 47
Artigo 2.°, ponto 48
Artigo 2.°, ponto 27
Artigo 2.°, ponto 29

Artigo 3.5, n.°1, alinea d)

Artigo 3., n.° 1, dineab)
Artigo 3.5, n.° 1, alineac), subalineai)

Artigo 3., n.° 1, alinea c), subalineaii)
Artigo 3.5, n.°1, alinead)
Artigo 3., n.°2

Artigo 54.° n° 1 e n° 2, dinea a), artigo
56.%, n.° 1, alineab)

Artigo 45.°, n.° 1, eartigo 64.°, n.° 2

Artigo 54.°, n.° 2, dineab), artigo 54.°, n.° 4,
eartigo 55.°

Artigo 77.°,n.° 1, dinead)
Artigo 55.°
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Artigo 4.2, n°1
Artigo 4., n.°2
Artigo4.°,n°3
Artigo4.°,n4
Artigo 4., n°5

Artigo 47.°, n.® 1 e 2, eartigo 50.°
Artigo 47.°,n.®1, 3 e 4, eartigo 50.°
Artigo 49.°, alineac)

Artigo 77.°,n.° 1, ainead)

Artigo 4., n.° 2 e 3, artigo 49.°, dlineac), e
artigo 50.°

Artigo 5.°

Artigo 53.°, artigo 54.° n.° 2, ainea b),
artigo 54.5 n.° 4, artigo 55.° artigo 56.°,
n.1, alineaa), eartigo 64.°,n.°1

Artigo 6., n°1

Artigo 6. n.° 2, alinea d)
Artigo 6., n.° 2, alineab)
Artigo 6.%, n.° 2, alineac)
Artigo 6.%, n.° 2, alinea d)
Artigo 6., n.°3

Artigo 6.°, n.° 3, alinea @)
Artigo 6.%, n.° 3, dineab)
Artigo 6.%, n.° 3, alinea )
Artigo 6.%, n.° 3, dinead)
Artigo 6.5 n.° 3, dlineae)
Artigo 6.° n.° 3, dineaf)
Artigo 6.%, n.° 3, dineag)
Artigo 6., n.o4

Artigo 6., n.°5

Artigo 62.°,n®1e2

Artigo 62.°,n.°1

Artigo 57.°

Artigo 62.°, n.° 3, dlineaa), en.° 4
Artigo 58.°

Artigo 58.2, n.° 1, alinea b)

Artigo 58.°, n.° 1, alineac)

Artigo 57.°, n.° 2, eartigo 62.°, n.° 3
Artigo 58.°, n.° 1, alinead)

Artigo 57.°,n.° 2, eartigo 62.%,n.° 3
Artigo 57.°,n.° 2, eartigo 62.°, n.° 3
Artigo 58.5, n.° 1, alinea e)

Artigo 57.°eartigo 58.°, n.° 1
Artigo 58.%,n.° 2

Artigo 7.5 n.° 1, primeiro travessao
Artigo 7.2, n.° 1, segundo travessao

Artigo 7.%, n.° 1, terceiro travessio

Artigo 7., n.°2
Artigo 7.,n.°3

Artigo 48.5,n.°2

Artigo 54.°, n.° 2, dineab), artigo 54.°, n.° 4,
eartigo 56.°

Artigo48.°,n.°1
Artigo 56.°

Artigo 8.° Artigo 51.°,n.° 1, alineab)
Artigo 9.° Artigo 49.°, alinea d)
Artigo 10.° Artigo 64.°,n.° 2

Artigo 11.°,n°1
Artigo 11.5,n.°62

Artigo 63.°

Artigo 125 n.°1
Artigo 12.5,n.°2

Artigos 64.°, 66.° e 67.°

Artigo 64.° n.° 3, artigo 67.° e artigo 84.°,
n.% 1, ainead)
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Artigo 12.°,n.°3
Artigo 12.5,n.°4
Artigo 12.5,n.°5

Artigos 68.°, 69.°, n.°3,e70.° n°3

Artigo 13.°

Artigo 62.°, n.° 2

Artigo 14.°

Artigo 15.°

Artigo 77.°,n.° 1, dinead)

Artigo 16.°

Artigo 52.°

Artigo 17.°
Artigo 17.°-A

Artigo 6.°

Artigo 18°,n°1
Artigo 18.5,n.° 2
Artigo 18.°,n.°3
Artigo 18.°,n.°4
Artigo 18.°,n.°5
Artigo 18°,n.°6
Artigo 18.°,n.°7
Artigo 18.°,n.°8

Artigo 65.°

Artigo 19.°

Artigos 115.°e 116.°

Artigo 20.°

Artigos 100.° a 106.°

Artigo 21.°

Artigo 129.°,n.*5e6

Artigo 22.°

Artigo 23.°

Artigo 24.°

Artigo 25.°

Artigo 26.°

Artigo 27.°

Artigo 28.°

Artigo 29.°

Artigo 30.°

Artigo 31.°

Anexo A
Anexo B

Artigo 62.°
Artigo 64.°,n.°2

5. Diretiva 96/93/CE

Diretiva 96/93/CE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.5 n°1

PT

Artigo 2.°, ponto 22
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Artigo 2., n.°2 Artigo 2.°
Artigo 3.2, n°1 Artigo 87.°, n.° 2, alineab)
Artigo 3.5, n.°2 Artigo 87.°,n.° 3, dlineas a) e b)
Artigo 3., n.°3 Artigo 88.%, n.° 1, dineaa)
Artigo 3., n.°4 Artigo 87.°, n.° 3, dlineab)
Artigo 3., n.°5 Artigo 89.°
Artigo 4., n°1 Artigo 87.° n° 2, alinead), e artigo 88.°,
n.°2
Artigo 4., n. 2 Artigo 88.°, n.° 1, alineab)
Artigo4.,n.°3 Artigo 88.°, n.° 1, alinead)
Artigo 5.° Artigo 88.°, n.° 2
Artigo 6.° Artigo 128.°
Artigo 7.° Artigo 141.°
Artigo 8.° -
Artigo 9.° -
Artigo 10.° -
6. Diretiva 89/608/CEE
Diretiva 89/608/CEE Presente regulamento
Artigo 1.° -
Artigo 2.° -
Artigo 3.° Titulo IV
Artigo 4.° Titulo IV
Artigo 5.° Titulo IV
Artigo 6.° Titulo IV
Artigo 7.° Titulo IV
Artigo 8.° Titulo IV
Artigo 9.° Titulo IV
Artigo 10.° Artigo 7. etitulo IV
Artigo 11.° -
Artigo 12.° Titulo IV
Artigo 13.° -
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Artigo 14.°

Artigo 15.°

Artigo 7.° etitulo IV

Artigo 16.°

Artigo 17.°

Artigo 18.°

Artigo 19.°

Artigo 20.°

7. Deciséo 92/438/CEE

Decisdo 92/438/CEE

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigos 130.°a 133.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°

Artigos 130.°a 133.°

Artigo 4.°

Artigos 130.°a 133.°

Artigo 5.°

Artigos 130.°a 133.°

Artigo 6.°

Artigo 62.2, n.° 3, dineaf)

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 13.°

Artigo 14.°

Artigo 15.°

Anexo |

Anexo |l

Artigos 130.°a 133.°

Artigos 130.°a 133.°
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Anexo |11

Artigos 130.°a 133.°
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