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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (CE) N.° 834/2007 DO CONSELHO

de 28 de Junho de 2007

relativo a produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga
o Regulamento (CEE) n.° 2092/91

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 37.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (%),

Considerando o seguinte:

(1)

()

A produgdo bioldgica é um sistema global de gestdo das
exploragdes agricolas e de producio de géneros alimenti-
cios que combina as melhores praticas ambientais, um
elevado nivel de biodiversidade, a preservagio dos recursos
naturais, a aplicacdo de normas exigentes em matéria de
bem-estar dos animais e método de produgdo em sintonia
com a preferéncia de certos consumidores por produtos
obtidos utilizando substincias e processos naturais. O
método de produgdo bioldgica desempenha, assim, um
duplo papel societal, visto que, por um lado, abastece um
mercado especifico que responde a procura de produtos
biol6gicos por parte dos consumidores e, por outro,
fornece bens publicos que contribuem para a protec¢io do
ambiente e o bem-estar dos animais, bem como para o
desenvolvimento rural.

A parte de mercado do sector agricola bioldgico estd a
aumentar na maior parte dos Estados-Membros. O
crescimento da procura por parte dos consumidores nos
ultimos anos ¢é particularmente notdvel. As recentes
reformas da politica agricola comum, com a énfase posta
na orientacio para o mercado e no fornecimento de
produtos de qualidade que satisfacam as expectativas dos
consumidores, deverdo estimular ainda mais o mercado dos
produtos bioldgicos. Neste contexto, a legislacdo relativa a
producio bioldgica desempenha um papel cada vez mais
importante no quadro da politica agricola e estd estreita-
mente ligada a evolugio dos mercados agricolas.

Parecer emitido em 22 de Maio de 2007 (ainda ndo publicado no
Jornal Oficial).

G)

)

O quadro juridico comunitirio que rege o sector da
produgio bioldgica deverd perseguir o objectivo de garantir
uma concorréncia leal e o funcionamento adequado do
mercado interno dos produtos bioldgicos, bem como o de
manter e justificar a confianga dos consumidores nos
produtos rotulados como tal. Além disso, deverd procurar
criar condi¢des em que esse sector se possa desenvolver em
sintonia com a evolugdo da produgdo e do mercado.

A Comunica¢io da Comissdo ao Conselho e ao Parlamento
Europeu sobre um Plano de ac¢do europeu para os
alimentos e a agricultura bioldgicos propde a melhoria e
o refor¢o das normas comunitarias relativas a agricultura
bioldgica e dos requisitos de controlo e de importacdo. Nas
suas Conclusdes de 18 de Outubro de 2004, o Conselho
convidou a Comissdo a, num intuito de simplificagdo e de
coeréncia global, reexaminar a legislagio comunitdria
aplicdvel neste dominio com vista a defini¢do de principios
basicos que incentivem a harmonizagdo das normas e,
sempre que possivel, reduzam o nivel de pormenor.

Por conseguinte, ¢ conveniente definir mais explicitamente
os objectivos, principios e regras aplicdveis a producio
bioldgica, a fim de aumentar a transparéncia e a confianga
dos consumidores e contribuir para uma percep¢io
harmonizada do conceito de produgdo bioldgica.

Para tal, o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 do Conselho, de
24 de Junho de 1991, relativo ao modo de produgio
biolgico de produtos agricolas e a sua indicagdo nos
produtos agricolas e nos géneros alimenticios (%), devera ser
revogado e substituido por um novo regulamento.

Hé que estabelecer um quadro comunitario geral de regras
de produgdo bioldgica aplicdveis a producio vegetal e
animal e a aquicultura, que inclua regras aplicdveis a
colheita de plantas selvagens e de algas marinhas, regras em
matéria de conversdo, assim como regras aplicaveis a
produgio de alimentos para animais e géneros alimenticios

JO L 198 de 22.7.1991, p. 1. Regulamento com a dltima redacgdo

que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n. 394/2007 da Comissdo
(JO L 98 de 13.4.2007, p. 3).
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

transformados, incluindo vinho, e de leveduras bioldgicas.
A Comissdo deverd autorizar a utilizacdo de produtos e
substancias e decidir dos métodos a utilizar na agricultura
biologica e na transformacdo de géneros alimenticios
bioldgicos.

Hé que facilitar o desenvolvimento da produgdo bioldgica,
designadamente através do incentivo a utilizacdo de novas
técnicas e de substincias mais bem adaptadas 4 producio
bioldgica.

Os organismos geneticamente modificados (OGM) e os
produtos obtidos a partir de OGM ou mediante OGM sdo
incompativeis com o conceito de produgio bioldgica e com
a percepcdo que os consumidores tém dos produtos
bioldgicos. Em consequéncia, ndo deverdo ser utilizados
na agricultura bioldgica nem na transformacdo de produtos
bioldgicos.

O objectivo é o de que a presenca de OGM nos produtos
bioldgicos seja tdo reduzida quanto possivel. Os limiares de
rotulagem existentes representam limites maximos exclusi-
vamente ligados a presenca acidental e tecnicamente
inevitdvel de OGM.

A agricultura bioldgica devera utilizar sobretudo recursos
renovaveis dentro de sistemas agricolas organizados a escala
local. Com vista a minimizar a utilizacdo de recursos nio
renovéveis, os desperdicios e subprodutos de origem vegetal
e animal deverdo ser reciclados, a fim de restituir os
nutrientes a terra.

A produgio vegetal bioldgica devera contribuir para manter
e aumentar a fertilidade dos solos e impedir a sua erosdo.
De preferéncia, os vegetais deverdo ser alimentados pelos
ecossistemas dos solos e ndo por fertilizantes soltveis
espalhados nas terras.

Os elementos essenciais do sistema de gestdo da producio
vegetal bioldgica sdo a gestdo da fertilidade dos solos, a
escolha das espécies e variedades, a rotacio plurianual das
culturas, a reciclagem das matérias organicas e as técnicas
de cultivo. Os fertilizantes, os correctivos do solo e os
produtos fitofarmacéuticos s6 deverdo ser utilizados se
forem compativeis com os objectivos e principios da
produgio bioldgica.

A produgdo animal é um elemento fundamental da
organizagdo da produgdo agricola nas exploragdes bioldgi-
cas, na medida em que fornece as matérias organicas e os
nutrientes necessarios as terras cultivadas, contribuindo
assim para a melhoria dos solos e o desenvolvimento da
agricultura sustentavel.

Para evitar a polui¢do ambiental, nomeadamente a poluicio
dos recursos naturais como os solos e a dgua, a producio
bioldgica de animais deverd, em principio, assegurar uma
relacio estreita entre essa producdo e as terras agricolas,
sistemas adequados de rotacdo plurianual e a alimentacio
dos animais com produtos vegetais resultantes da agricul-
tura bioldgica e obtidos na prépria exploragio ou em
exploragdes bioldgicas vizinhas.

(16)

17)

(18)

(20)

(1)

(22)

Uma vez que a criagio bioldgica de animais é uma
actividade ligada aos solos, os animais deverdo ter acesso,
sempre que possivel, a espagos ao ar livre ou a pastagens.

E necessdrio que a criagio biolégica de animais respeite
normas exigentes em matéria de bem-estar dos mesmos,
atendendo as necessidades comportamentais proprias de
cada espécie, e que a gestdo da satide animal se baseie na
preven¢do das doengas. Nesta matéria, deverd ser dada
especial atencdo as condicdes de alojamento, as praticas de
criagdo e ao encabecamento. Além disso, a escolha das
ragas deverd ter em conta a sua capacidade de adaptagdo as
condi¢des locais. As normas de execu¢do para a producio
animal e a aquicultura deverdo estar, pelo menos, em
conformidade com as disposi¢des da Convengdo Europeia
relativa & Proteccdo dos Animais nos Locais de Criacdo e
recomendacdes subsequentes do seu comité permanente
(T-AP).

E conveniente que o sistema de produgio animal biolégica
tenha por objectivo completar os ciclos de produgio das
diferentes espécies animais com animais criados de acordo
com métodos bioldgicos. Por conseguinte, esse sistema
deverd favorecer o enriquecimento do capital genético dos
animais de criagdo bioldgica, melhorar a auto-suficiéncia e
assegurar assim o desenvolvimento do sector.

Os produtos biol6gicos transformados deverdo ser obtidos
através de métodos de transformagio que garantam a
manutengdo da integridade bioldgica e das qualidades
essenciais dos produtos em todos os estddios da cadeia de
produgdo.

Os géneros alimenticios transformados sé deverdo ser
rotulados como bioldgicos se todos ou quase todos os
ingredientes de origem agricola forem bioldgicos. Todavia,
deverdo ser previstas disposicOes especiais de rotulagem
para os géneros alimenticios transformados que incluam
ingredientes agricolas que ndo possam ser obtidos
biologicamente, como os produtos da caga e da pesca.
Além disso, para efeitos de informacio dos consumidores,
para a transparéncia do mercado e para estimular a
utilizacdo de ingredientes bioldgicos, deverd também ser
possivel, sob determinadas condiches, fazer referéncia a
produgdo bioldgica na lista dos ingredientes.

Quanto a aplicagdo das regras de producio, é conveniente
prever a flexibilidade necessdria para que as normas e
requisitos em matéria de producdo bioldgica possam ser
adaptados as condicdes climdticas e geogréficas locais, as
praticas especificas de criagdo e aos estadios de desenvolvi-
mento. Tal deverd permitir a aplicagio de regras excepcio-
nais, mas unicamente dentro dos limites de condi¢des
especificas estabelecidas na legislagdo comunitaria.

E importante preservar a confianga dos consumidores nos
produtos bioldgicos. As derrogagdes dos requisitos aplica-
veis a produgdo bioldgica deverdo, por conseguinte, ser
estritamente limitadas a casos em que a aplicagdo de regras
excepcionais seja considerada justificada.
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(23) Por razdes de protec¢do dos consumidores e de concor- rotular um produto como biolégico quando tenha de

(24)

(25)

(28)

(29)

réncia leal, os termos utilizados para indicar os produtos
bioldgicos deverdo ser protegidos contra a sua utilizagdo
em produtos ndo bioldgicos, em toda a Comunidade e
independentemente da lingua utilizada. E conveniente que
essa proteccdo seja igualmente aplicavel aos derivados ou
abreviaturas habituais desses termos, utilizados isolada-
mente ou combinados.

Num intuito de clareza para os consumidores em todo o
mercado comunitério, é conveniente tornar obrigatério o
logotipo da Unido Europeia no que diz respeito a todos os
géneros alimenticios bioldgicos pré-embalados produzidos
na Comunidade. Por outro lado, deverd ser possivel utilizar
o logotipo da Unido Europeia numa base voluntiria no
caso de produtos bioldgicos ndo pré-embalados obtidos na
Comunidade ou de produtos bioldgicos importados de
paises terceiros.

Todavia, é conveniente limitar a utilizagdo do logotipo da
Unido Europeia aos produtos que contenham exclusiva-
mente ou quase exclusivamente ingredientes biolbgicos, a
fim de ndo induzir os consumidores em erro quanto ao
caracter bioldgico da totalidade do produto. Por conse-
guinte, ndo deverd ser permitido utilizar esse logotipo na
rotulagem de produtos provenientes de exploragdes em
conversdo ou de géneros alimenticios transformados de que
menos de 95 % dos ingredientes de origem agricola sejam
bioldgicos.

O logotipo da Unido Europeia ndo deverd nunca impedir a
utilizagdo simultdnea de logotipos nacionais ou privados.

Além disso, a fim de evitar praticas enganosas ou qualquer
possivel confusdo para os consumidores sobre a origem
comunitdria ou ndo comunitaria do produto, sempre que se
utilize o logotipo da Unido Europeia, os consumidores
deverdo ser informados do lugar onde foram produzidas as
matérias-primas agricolas de que é composto o produto.

As regras comunitdrias deverdo promover um conceito
harmonizado de produgio bioldgica. As autoridades
competentes, assim como as autoridades e os organismos
de controlo, deverdo abster-se de qualquer actuagdo que
possa criar obsticulos a livre circulagio de produtos
conformes que tenham sido certificados por uma autori-
dade ou um organismo situado noutro Estado-Membro,
ndo devendo, em especial, impor quaisquer controlos
adicionais nem encargos financeiros.

Por uma questdo de coeréncia com a legislacdo comunitdria
noutros dominios, no caso da produgio vegetal e animal, os
Estados-Membros deverdo poder aplicar nos seus proprios
territérios regras de produ¢do nacionais mais rigorosas do
que as regras comunitarias aplicdveis a producio bioldgica,
desde que essas regras nacionais se apliquem também a
producido néo bioldgica e estejam em conformidade com o
direito comunitario.

A utilizagdo de OGM é proibida na produgio bioldgica. Por
razdes de clareza e coeréncia, ndo deverd ser possivel

(33)

(35)

constar do rétulo que contém OGM, ¢é constituido por
OGM ou foi obtido a partir de OGM.

A fim de assegurar que os produtos bioldgicos sejam
produzidos em conformidade com os requisitos estabele-
cidos no quadro juridico comunitdrio para a producio
bioldgica, as actividades dos operadores em todas as fases
da produgdo, preparagio e distribui¢gdio de produtos
biolégicos deverdo ser sujeitas a um sistema de controlo
criado e gerido em conformidade com as regras estabele-
cidas no 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 verificacdo
do cumprimento da legislagdo relativa aos alimentos para
animais e aos géneros alimenticios e das normas relativas a
satide e ao bem-estar dos animais (1).

Em certos casos, podera parecer desproporcionado aplicar
requisitos de notificagio e de controlo a certos tipos de
retalhistas, como os que vendem produtos directamente ao
consumidor ou ao utilizador final. Por conseguinte, é
conveniente permitir que os Estados-Membros isentem
esses operadores de tais requisitos. Todavia, a fim de evitar
as fraudes, € necessdrio excluir dessa isen¢do os retalhistas
que produzam, preparem ou armazenem produtos fora do
ponto de venda, ou que importem produtos bioldgicos ou

ainda que tenham subcontratado a terceiros essas activida-
des.

Os produtos bioldgicos importados para a Comunidade
Europeia deverdo poder ser colocados no mercado
comunitdrio como bioldgicos, sempre que tenham sido
obtidos em conformidade com regras de produgio e
sujeitos a disposi¢cdes de controlo conformes ou equiva-
lentes as previstas na legislagio comunitdria. Além disso, os
produtos importados sob um sistema equivalente deverdo
ser cobertos por um certificado emitido pela autoridade
competente ou por uma autoridade ou um organismo de
controlo reconhecido do pals terceiro em causa.

A avaliagdo da equivaléncia no que respeita aos produtos
importados deverd ter em conta as normas internacionais
estabelecidas pelo Codex Alimentarius.

E considerado adequado manter a lista dos paises terceiros
reconhecidos pela Comissio como aplicando normas de
produgio e disposicdes de controlo equivalentes as
previstas na legislagio comunitdria. Quanto aos paises
terceiros ndo incluidos nessa lista, a Comissdo devera
estabelecer uma lista das autoridades e organismos de
controlo reconhecidos como competentes para assegurar os
controlos e a certificagdo nos paises em questio.

E conveniente recolher informagdes estatisticas pertinentes
com vista a obter dados fidveis necessarios para a execucio
e 0 acompanhamento do disposto no presente regulamento
e para o fornecimento de um instrumento aos produtores,
operadores do mercado e decisores politicos. As informa-
cOes estatisticas necessdrias deverdo ser definidas no
contexto do Programa Estatistico Comunitario.

() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificacio no JO L 191 de

25.5.2004, p. 1.



L 189/4

Jornal Oficial da Unido Europeia

20.7.2007

(37) O presente regulamento devera ser aplicavel a partir de uma
data que dé a Comissdo tempo suficiente para adoptar as
medidas necessdrias a sua execugio.

(38) As medidas necessdrias a execugdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execucdo atribuidas
a Comissdo (1).

(39) Tendo em conta a evolucdo dindmica do sector bioldgico,
determinadas questdes altamente sensiveis ligadas ao
método de produgio bioldgica e a necessidade de assegurar
o bom funcionamento do mercado interno e do sistema de
controlo, é conveniente prever um futuro reexame das
regras comunitdrias em matéria de agricultura bioldgica a
luz da experiéncia adquirida com a aplicagdo dessas regras.

(40) Enquanto se aguarda a aprovagdo de normas de execugdo
referentes a producio de determinadas espécies animais,
plantas aqudticas e microalgas, os Estados-Membros
deverio ter a possibilidade de prever a aplicacdo de regras
nacionais ou, na auséncia destas, de normas privadas por
eles aceites ou reconhecidas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1
OBJECTIVO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objectivo e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento constitui a base para o desenvolvi-
mento sustentdvel da produgdo bioldgica, garantindo simulta-
neamente o funcionamento eficaz do mercado interno,
assegurando a concorréncia leal, garantindo a confianca dos
consumidores e protegendo os seus interesses.

O presente regulamento estabelece os objectivos e principios
comuns destinados a estear as regras nele definidas relativa-
mente:

a) A todas as fases da producdo, preparagio e distribui¢do dos
produtos bioldgicos e ao seu controlo;

b) A utilizagio de indicacdes referentes a produgio biolégica
na rotulagem e na publicidade.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel aos seguintes produtos
da agricultura, incluindo a aquicultura, sempre que sejam
colocados no mercado ou a tal se destinem:

a)  Produtos agricolas vivos ou ndo transformados;

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

(") JOL 184 de17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdo 2006/
/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

¢)  Alimentos para animais;
d)  Material de propagacio vegetativa e sementes.

Os produtos da caga e da pesca de animais selvagens ndo sio
considerados produgdo bioldgica.

O presente regulamento ¢é igualmente aplicdvel as leveduras
utilizadas como géneros alimenticios ou alimentos para animais.

3. O presente regulamento ¢ aplicavel a qualquer operador que
exerca actividades em qualquer fase da produgdo, preparacio e
distribuicdo, relativas aos produtos referidos no n.° 2.

Todavia, as operagdes de restauragio colectiva ndo estdo sujeitas
ao presente regulamento. Os Estados-Membros podem aplicar
regras nacionais ou, na sua auséncia, normas privadas sobre a
rotulagem e o controlo dos produtos provenientes de operagdes
de restauracdo colectiva, desde que as referidas regras estejam em
conformidade com o direito comunitério.

4. O presente regulamento ¢é aplicavel sem prejuizo de outras
disposi¢des comunitdrias ou de disposi¢des nacionais conformes
com a legislagdo comunitaria relativa aos produtos especificados
no presente artigo, tais como as disposicdes que regem a
producdo, a preparacdo, a comercializacdo, a rotulagem e o
controlo, incluindo a legislagio em matéria de géneros
alimenticios e de alimentagio animal.

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se
por:

a)  «Producdo bioldgica», a utilizagdo do método de produgio
conforme com as regras estabelecidas no presente regula-
mento em todas as fases da producdo, preparagio e
distribuicio;

b) «Fases da producgdo, preparacio e distribuicio», qualquer
fase desde a produgdo primdria de um produto bioldgico
até a sua armazenagem, transformacdo, transporte, venda
ou fornecimento ao consumidor final e, se for caso disso, a
rotulagem, publicidade, importacio, exportacdo e activida-
des de subcontrata¢io;

¢)  «Bioldgico», resultante da producio bioldgica ou com ela
relacionado;

d)  «Operador, a pessoa singular ou colectiva responsavel pelo
cumprimento dos requisitos do presente regulamento
dentro da empresa bioldgica sob o seu controlo;

e) «Producdo vegetal, a produgdo de produtos agricolas
vegetais, incluindo a colheita de produtos vegetais selvagens
para fins comerciais;
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f)  «Producdo animal», a produgdo de animais terrestres competéncia, assim como, se for caso disso, a autoridade
domésticos ou domesticados (incluindo insectos); correspondente de um pais terceiro;

g) «Aquiculturas, a acepcio dada no Regulamento (CE) 0) «Autf)ridade de controlo», a organizagio administr.ativa
n° 1198/2006 do Conselho, de 27 de Julho de 2006, ptblica de um Estado—.Membro a qual. a autoridade
relativo ao Fundo Europeu das Pescas (1); competente tenha conferido, total ou parglalme.r}te, a sua

competéncia para proceder aos controlos e a certificacdo no
dominio da producio bioldgica, de acordo com o disposto

h ~ - . o g no presente regulamento, assim como, se for caso disso, a
«Conversdo, a transicdo da agricultura ndo bioldgica para a dad 4 d . :
agricultura bioldgica num determinado periodo de tempo autort da de correspor(li ente de um pais terceiro ou a
durante o qual foram aplicadas as disposicdes relativas a autoridade correspondente que opera nUM pais terceiro;
producio bioldgica;

p) «Organismo de controlo», a entidade terceira privada e
independente que procede aos controlos e a certificacdo no

i)  «Preparagdo», as operagdes de conservacdo efou trans- dominio da producio bioldgica, de acordo com o disposto
formacdo de produtos biolégicos (incluindo o abate € o no presente regulamento, assim como, se for caso disso, o
corte no que diz respeito aos produtos animais), assim organismo correspondente de um pais terceiro ou o
como o acondicionamento, a rotulagem e/ou as alteragées organismo correspondente que opera num pafs terceiro;
relativas a0 método de produgio bioldgica introduzidas na
rotulagem; ) i

q) «Marca de conformidade», a afirmacdo, sob a forma de uma
marca, da conformidade com um determinado conjunto de

j)  «Género alimenticio», «alimento para animais» e «colocacdo normas ou com outros documentos normativos;
no mercado», as acep¢des dadas no Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de ; 5 0 ; o
28 de J/aneiro de 2002, que deter;mina os principios e g gr.lgrefhentes», S dada no n" 4 do artigo 6. da

. Ve que | | ! irectiva 2000/13/CE;
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros s)  «Produtos fitofarmacéuticos», a acep¢do dada no ponto 1 do
alimenticios (%); artigo 2.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa & colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (¥);

k)  «Rotulagem», os termos, mencdes, indicagdes, marcas de
e e o s b, U o0 <Onganismo geneticamente modificado (OGM)-, a acepso
cinta ou cabe¢do que acompanhem ou se refiram a um dada na Directiva 2001/18/CE do Parlamenlf.o E1\1rqpeu ¢ (}0
produto; Copselho, de 12 de Marco de 2001, relativa a ll'berta(;ao

’ deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do
5 s 2 p D

)  «Género alimenticio pré-embalado», a acep¢io dada na COI:;.?.IhOS ) e ql}: nao ¢ 0bt1((iio através das tfaf;czs de
alinea b) do n.° 3 do artigo 1.° da Directiva 2000/13/CE do zlrilfecltil\fj_gao genetica enumeradas no - anexo essa
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Marco '
de 2000, relativa a aproximagdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentagdo e u)  «Obtido a partir de OGM>», derivado, no todo ou em parte,
publicidade dos géneros alimenticios (%); de OGM mas ndo contendo nem sendo constituido por

OGM;

m) «Publicidade», qualquer representagio destinada ao publico, ) ) ) o
por todos os meios a excepcdo da rotulagem, que pretenda v)  «Obtido mediante OGM», derivado por utilizar um OGM
ou seja susceptivel de influenciar e moldar atitudes, como {ltimo organismo vivo no processo de producio,
convicgdes e comportamentos no intuito de promover mas ndo contendo nem sendo constituido por OGM nem
directa ou indirectamente a venda de produtos bioldgicos; obtido a partir de OGM;

w) «Aditivos para a alimentacdo animaly, a acepgdo dada no

n)  «Autoridade competente» a autoridade central de um Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e

=
—

Estado-Membro competente para a organizacio de con-
trolos oficiais no dominio da producio bioldgica, de acordo
com o disposto no presente regulamento, ou qualquer
outra autoridade a qual tenha sido conferida essa

JO L 223 de 15.8.2006, p. 1.

JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 575/2006 da Comissdo (JO
L 100 de 8.4.2006, p. 3).

JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a dltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 2006/142/CE da Comisso (JO L 368 de
23.12.2006, p. 2006, p. 110).

do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos
aditivos destinados a alimentagdo animal (°);

JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2007/31/CE da Comissdo (JO L 140 de
1.6.2007, p. 44).

JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Regulamento com a tdltima redaccio
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2006 (JO L 268 de
18.10.2003, p. 24).

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a tiltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo
(JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
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x) «Equivalenter, na descricio de sistemas ou medidas b)  Procurar obter produtos de elevada qualidade;
diferentes, o facto de obedecerem aos mesmos objectivos
e principios, mediante a aplicacio de regras que asseguram 3
principt plrac gras qu gur ¢) Procurar produzir uma ampla variedade de géneros

aa)

o mesmo nivel de garantia da conformidade;

«Auxiliar tecnoldgico», qualquer substancia ndo consumida
como ingrediente alimentar em si, intencionalmente
utilizada na transformagdo de matérias-primas, géneros
alimenticios ou respectivos ingredientes, para atingir
determinado objectivo tecnoldgico durante o tratamento
ou a transformacio e que pode ter como resultado a
presenca ndo intencional mas tecnicamente inevitdvel de
residuos dessa substancia ou dos seus derivados no produto
final, desde que esses residuos nio representem nenhum
risco para a satide nem tenham qualquer efeito tecnoldgico
sobre o produto acabado;

«Radiagdo ionizante», a acep¢do dada na Directiva 96/29/
[Euratom do Conselho, de 13 de Maio de 1996, que fixa as
normas de seguranca de base relativas a protec¢io sanitdria
da populacio e dos trabalhadores contra os perigos
resultantes das radiagdes ionizantes (1), e restringida pelo
n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 1999/2/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Fevereiro de 1999,
relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Mem-
bros respeitantes aos alimentos e ingredientes alimentares
tratados por radiagdo ionizante (%);

«Operagdes de restauragdo colectiva», a preparacio de
produtos bioldgicos em restaurantes, hospitais, cantinas e
outras empresas semelhantes do sector alimentar no ponto
de venda ou de entrega ao consumidor final.

TITULO Il
OBJECTIVOS E PRINCIPIOS DA PRODUCAO BIOLOGICA
Artigo 3.°

Objectivos

A producio bioldgica tem os seguintes objectivos gerais:

a)

()
A

Estabelecer um sistema de gestdo agricola sustentdvel que:

i)  Respeite os sistemas e ciclos da natureza e mantenha e
reforce a sadde dos solos, da dgua, das plantas e dos
animais e o equilibrio entre eles;

ii) Contribua para um elevado nivel de diversidade
bioldgica;

iii) Faca um uso responsdvel da energia e dos recursos
naturais, como a dgua, os solos, as matérias organicas
e o ar;

iv)  Respeite normas exigentes de bem-estar dos animais e,
em especial, as necessidades comportamentais pré-
prias de cada espécie;

JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.

JO L 66 de 13.3.1999, p. 16. Directiva alterada pelo Regulamento
(CE) n.° 1882/2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

alimenticios e de outros produtos agricolas que correspon-
dam a procura, por parte dos consumidores, de bens
produzidos através de processos que nio sejam nocivos
para o ambiente, a saide humana, a fitossanidade ou a
saide e o bem-estar dos animais.

Artigo 4.°

Principios gerais

A produgio bioldgica assenta nos seguintes principios:

a)

Concepcdo e gestdo adequadas de processos bioldgicos
baseados em sistemas ecoldgicos que utilizem recursos
naturais internos ao sistema através de métodos que:

i)  Empreguem organismos vivos e métodos de producio
mecanicos;

ii) Pratiquem o cultivo de vegetais e a produ¢do animal
adequados ao solo ou pratiquem a aquicultura
respeitando o principio da exploracdo sustentdvel
dos recursos haliéuticos;

i)  Excluam a utilizagdo de OGM e de produtos obtidos a
partir de OGM ou mediante OGM, com excepcdo dos
medicamentos veterindrios;

iv)  Se baseiem na avaliacdo dos riscos e na utilizacdo de
medidas de precaugdo e de medidas preventivas, se for
caso disso;

Restricdo da utilizacdo de insumos externos. Quando forem
necessdrios insumos ou quando nio existam as praticas e
métodos de gestdo adequados referidos na alinea a), estes
devem ser limitados a:

i)  Insumos provenientes da producio bioldgica;

ii)  Substdncias naturais ou derivadas de substancias
naturais;

iti)  Fertilizantes minerais de baixa solubilidade;

Estrita limitacdio da utilizagdo de insumos de sintese
quimica a casos excepcionais em que:

i)  Néo existam prdticas adequadas de gestdo; e

ii) Nido estejam disponiveis no mercado os insumos
externos referidos na alinea b); ou

i) A utilizacgdo dos insumos externos referidos na
alinea b) contribua para impactos ambientais inacei-
taveis;
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d)

Adaptagdo, sempre que necessario, no ambito do presente
regulamento, das regras da producdo bioldgica, tendo em
conta a situagdo sanitdria, as diferencas climdticas regionais
e as condicdes locais, os estddios de desenvolvimento e as
praticas especificas de criagdo.

Artigo 5.°

Principios especificos apliciveis a agricultura

Para além dos principios gerais estabelecidos no artigo 4.°, a
agricultura bioldgica assenta nos seguintes principios especificos:

a)

Manutencio e refor¢o da vida dos solos, da sua fertilidade
natural, estabilidade e biodiversidade, prevengdo e luta
contra a sua compactacdo e erosdo, bem como alimentacdo
das plantas essencialmente através do ecossistema dos
solos;

Minimizag¢do da utilizacdo de recursos ndo renoviveis e de
insumos externos a exploragdo;

Reciclagem dos desperdicios e subprodutos de origem
vegetal e animal, como insumos na produgio vegetal e
animal;

Tomada em consideracdo do equilibrio ecoldgico local ou
regional quando da tomada de decisdes em matéria de
produgio;

Preservacdo da satide animal, através da estimulacio das
defesas imunoldgicas naturais do animal, bem como da
seleccdo de ragas e de préticas de criagdo adequadas;

Preservacdo da fitossanidade através de medidas preventi-
vas, tais como a escolha de espécies e variedades adequadas
resistentes aos parasitas e as doencas, a rotagdo adequada
das culturas, métodos mecénicos e fisicos e a proteccdo dos
predadores naturais dos parasitas;

Prética da producio animal adaptada ao local e adequada ao
solo;

Observancia de um elevado nivel de bem-estar dos animais
respeitando as necessidades préprias de cada espécie;

Obtengdo de produtos animais biologicos a partir de
animais que sejam criados em exploracdes bioldgicas desde
0 nascimento e ao longo de toda a sua vida;

Escolha das racas tendo em conta a capacidade de
adaptagdo dos animais as condicdes locais, a sua vitalidade
e a sua resisténcia as doencas ou a problemas sanitdrios;

Alimentacdo dos animais com alimentos bioldgicos para
animais compostos por ingredientes provenientes da

agricultura bioldgica e por substincias ndo agricolas
naturais;

)  Aplicagio de préticas de criagio que reforcem o sistema
imunitdrio e aumentem as defesas naturais contra as
doengas e que incluam nomeadamente o exercicio regular e
0 acesso a dreas ao ar livre e a terrenos de pastagem, se for
caso disso;

m) Exclusdo da criacdo de animais polipldides artificialmente
induzidos;

n)  Manutenc¢io da biodiversidade dos ecossistemas aquéticos
naturais, da permanente sanidade do ambiente aquético e
da qualidade do ecossistema aqudtico e terrestre circun-
dante na produgido aquicola;

o)  Alimentacio dos organismos aquiticos com alimentos para
animais provenientes da exploragio sustentdvel dos
recursos haliéuticos definida no artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 2371/2002 do Conselho, de 20 de Dezembro
de 2002, relativo a conservacio e a exploracdo sustentdvel
dos recursos haliéuticos no ambito da Politica Comum das
Pescas ('), ou com alimentos bioldgicos para animais
compostos por ingredientes provenientes da agricultura
bioldgica e por substancias ndo agricolas naturais.

Artigo 6.°

Principios especificos aplicdveis a transformacio de géneros
alimenticios biolégicos

Para além dos principios gerais estabelecidos no artigo 4.°, a
producido de géneros alimenticios bioldgicos transformados
assenta nos seguintes principios especificos:

a)  Produgio de géneros alimenticios bioldgicos a partir de
ingredientes agricolas bioldgicos, excepto quando estes ndo
estejam disponiveis no mercado na forma bioldgica;

b)  Restrigdo ao minimo do uso de aditivos alimentares, de
ingredientes ndo bioldgicos com fungdes principalmente
tecnologicas e organolépticas e de micronutrientes e
auxiliares tecnoldgicos, por forma a serem utilizados
apenas em caso de necessidade tecnoldgica essencial ou
para fins nutricionais especificos;

¢) Exclusio de substincias e métodos de transformagio
susceptiveis de induzir em erro no que diz respeito a
verdadeira natureza do produto;

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

) JO L 358 de 31.12.2002, p. 59.
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Artigo 7.°

Principios especificos aplicveis a transformacio de
alimentos bioldgicos para animais

Para além dos principios gerais estabelecidos no artigo 4.°, a
producdo de alimentos bioldgicos transformados para animais
assenta nos seguintes principios especificos:

a)  Producio de alimentos bioldgicos para animais a partir de
matérias bioldgicas para a alimentacdo animal, excepto
quando estas ndo estejam disponiveis no mercado na forma
bioldgica;

b)  Restricdo ao minimo do uso de aditivos para a alimentagio
animal, e apenas em caso de necessidade tecnoldgica ou
zootécnica essencial ou para fins nutricionais especificos;

¢) Exclusio de substincias e métodos de transformacio
susceptiveis de induzir em erro no que diz respeito a
verdadeira natureza do produto;

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

TITULO III
REGRAS DE PRODUCAO
CAPITULO 1
Regras gerais aplicdveis a produgdo
Artigo 8.°
Requisitos gerais

Os operadores devem cumprir as regras de producio estabele-
cidas no presente titulo assim como as previstas nas normas de
execugdo a que se refere a alinea a) do artigo 38.°

Artigo 9.°
Proibi¢io de utilizacio de OGM

1. Na produgdo biolbgica, nio podem ser utilizados OGM nem
produtos obtidos a partir de OGM ou mediante OGM como
géneros alimenticios, alimentos para animais, auxiliares tecnolé-
gicos, produtos fitofarmacéuticos, fertilizantes, correctivos dos
solos, sementes, materiais de propagagdo vegetativa, micror-
ganismos e animais.

2. Para efeitos da proibicdo referida no n.° 1 relativamente a
OGM ou produtos obtidos a particr de OGM para géneros
alimenticios e alimentos para animais, os operadores podem
confiar nos rétulos que acompanham os produtos ou em
quaisquer outros documentos de acompanhamento, apostos ou
fornecidos nos termos da Directiva 2001/18/CE, do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003 relativo a géneros alimenticios e
alimentos para animais geneticamente modificados (1), ou do
Regulamento (CE) n.° 1830/2003, relativo a rastreabilidade e
rotulagem de organismos geneticamente modificados e a

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢o
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1981/2006 da Comissdo
(JO L 368 de 23.12.2006, p. 99).

rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados.

Os operadores podem partir do principio de que ndo foram
utilizados OGM nem produtos obtidos a partir de OGM no
fabrico dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais
comprados quando tal ndo conste do rétulo ou de um
documento de acompanhamento como previsto nos referidos
regulamentos, a menos que tenham obtido outra informagio que
indique que a rotulagem dos produtos em causa ndo estd em
conformidade com essa legislagdo.

3. Para efeitos da proibi¢do referida no n.° 1 relativamente a
produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos
para animais ou produtos obtidos mediante OGM, os operadores
que utilizem tais produtos ndo bioldgicos comprados a terceiros
devem exigir do vendedor que confirme que os produtos
fornecidos ndo foram obtidos a partir de OGM ou mediante
OGM.

4. A Comissdo decide nos termos do n.° 2 do artigo 37.° das
medidas de execugdo da proibicdo de utilizacgdo de OGM e de
produtos obtidos a partir de OGM ou mediante OGM.

Artigo 10.°
Proibicio de utilizagdo de radiacdes ionizantes

E proibida a utilizacio de radia¢des ionizantes para o tratamento
dos géneros alimenticios bioldgicos, dos alimentos bioldgicos
para animais, ou das matérias-primas neles utilizadas.

CAPITULO 2
Producdo agricola
Artigo 11.°
Regras gerais aplicdveis a produgio agricola

A totalidade da exploracdo agricola é gerida em conformidade
com os requisitos aplicaveis a produgdo bioldgica.

Contudo, de acordo com condicdes especificas a estabelecer nos
termos do n.° 2 do artigo 37.°, uma explora¢do pode ser dividida
em unidades claramente separadas ou sitios de produgio
aquicola que ndo sejam todos geridos segundo métodos de
produgdo bioldgica. No tocante aos animais, esta separagdo deve
dizer respeito a espécies distintas. No que se refere a aquicultura,
pode dizer respeito as mesmas espécies, desde que haja uma
separagdo adequada entre os sitios de produgdo. No tocante as
plantas, a separagdo deve dizer respeito a variedades distintas ou
que possam ser facilmente distinguidas.

Sempre que, em aplicagdo do segundo pardgrafo, nio seja
utilizada para a produgdo bioldgica a totalidade das unidades de
uma exploragdo agricola, o operador separa as terras, os animais
e os produtos utilizados ou obtidos pelas unidades bioldgicas dos
utilizados ou obtidos pelas unidades ndo bioldgicas e mantém
registos adequados que demonstrem essa separagio.
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Artigo 12.°
Regras apliciveis a producio vegetal

1. Para além das regras gerais estabelecidas no artigo 11.°, s3o
aplicaveis a produgdo vegetal bioldgica as seguintes regras:

a) A produgio vegetal bioldgica recorre a prdticas de
mobilizacdo e de cultivo que mantenham ou aumentem
as matérias organicas dos solos, reforcem a estabilidade e a
biodiversidade dos mesmos e impegam a sua compactacio
€ erosdo;

b) A fertilidade e a actividade bioldgica dos solos sdo mantidas
e aumentadas pela rotacdio plurianual das culturas,
incluindo leguminosas e outras culturas para a adubacdo
verde, e pela aplicagdo de estrume ou de matérias organicas,
de preferéncia ambos compostados, provenientes da
produgdo bioldgica;

o) E permitida a utilizagio de preparados biodinamicos;

d)  Além disso, s6 podem ser utilizados fertilizantes e
correctivos dos solos autorizados para utilizagdo na
produgdo bioldgica nos termos do artigo 16.%

¢)  Nio podem ser utilizados fertilizantes minerais azotados;

f)  Todas as técnicas de produgdo vegetal utilizadas devem
impedir ou reduzir ao minimo eventuais contribui¢des para
a contaminacdo do ambiente;

g) A prevengdo dos danos causados por parasitas, doencas e
infestantes deve assentar principalmente na protec¢do dos
predadores naturais, na escolha das espécies e variedades,
na rotagdo das culturas, nas técnicas de cultivo e em
processos térmicos;

h) Em caso de ameaca comprovada para uma cultura, sé
podem ser utilizados produtos fitofarmacéuticos autoriza-
dos para utilizacdo na produgdo bioldgica nos termos do
artigo 16.%

i)  Para a obtengdo de produtos que ndo sejam sementes nem
material de propagacdo vegetativa, s6 podem ser utilizados
sementes e materiais de propagacdo vegetativa produzidos
segundo métodos de produgido bioldgica. Para tal, quer no
caso das sementes, quer no caso do material de propagacio
vegetativa, as respectivas plantas-mde devem ter sido
produzidas segundo as regras estabelecidas no presente
regulamento durante pelo menos uma geragio ou, no caso
de culturas perenes, dois ciclos vegetativos;

j) SO podem ser utilizados na producio vegetal produtos de
limpeza e desinfeccio autorizados para utilizacgio na
produgdo bioldgica nos termos do artigo 16.°

2. A colheita de plantas selvagens, ou de partes destas, que
cresgam espontaneamente em zonas naturais, florestas e zonas

agricolas € considerada um método de producio bioldgica, desde
que:

a)  Essas zonas ndo tenham sido tratadas, durante pelo menos
os trés anos anteriores a colheita, com produtos que nio os
autorizados para utilizagio na produgdo bioldgica nos
termos do artigo 16.%

b) A colheita ndo afecte a estabilidade do habitat natural nem a
conservagdo das espécies na zona de colheita.

3. As medidas necessarias a execucdo das regras de produgio
constantes do presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2
do artigo 37.°

Artigo 13.°
Regras aplicdveis a produgio de algas marinhas

1. A colheita de algas marinhas selvagens, ou de partes destas,
que crescam espontaneamente no mar é considerada um método
de produgio bioldgica, desde que:

a)  As zonas de colheita se situem em dguas em excelente
estado ecoldgico como definido na Directiva 2000/60/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Outubro
de 2000, que estabelece um quadro de ac¢do comunitdria
no dominio da politica da dgua (%), e, enquanto se aguardar
a sua aplicagio, de qualidade equivalente as dguas
designadas nos termos da Directiva 2006/113/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro
de 2006, relativa a qualidade exigida das dguas conquico-
las (%), e que ndo estejam impréprias do ponto de vista
sanitdrio. Na pendéncia da introdugdo de regras mais
pormenorizadas na legislacgdo de execugdo, as algas
selvagens comestiveis ndo devem ser colhidas em zonas
que ndo obedecam aos critérios aplicdveis as zonas da
classe A ou da classe B definidas no anexo II do
Regulamento (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, que estabelece
regras especificas de organizacio dos controlos oficiais de
produtos de origem animal destinados ao consumo
humano (%);

b) A colheita ndo afecte a estabilidade a longo prazo do habitat
natural nem a conservacdo das espécies na zona de colheita.

2. Para ser considerada bioldgica, a cultura de algas marinhas
deve ser realizada em zonas costeiras cujas caracteristicas
ambientais e sanitirias sejam pelo menos equivalentes as
enunciadas no n.° 1. Além disso:

a)  Devem ser utilizadas praticas sustentdveis em todas as fases
da produgdo, desde a colheita de algas juvenis até a colheita
de algas adultas;

b)  Para assegurar a manutencdo de uma grande diversidade
genética, convém efectuar regularmente a colheita de algas
juvenis na natureza para complementar as popula¢des de
cultura interior;

() JO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva alterada pela Decisio
n.° 2455/2001/CE (JO L 331 de 15.12.2003, p. 68).

() JOL 376 de 27.12.2006, p. 14.

() JO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Rectificacio no JO L 226 de
25.6.2004, p. 83.
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3.

Nio podem ser utilizados fertilizantes, a ndo ser em
instalagdes interiores e se tiverem sido autorizados para
utilizacio na producdo bioldgica para esse efeito nos
termos do artigo 16.°

As medidas necessdrias a execucdo das regras de producio

constantes do presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2
do artigo 37.°

1.

Artigo 14.°

Regras aplicdveis a produgio animal

Para além das regras gerais de produgdo agricola estabele-

cidas no artigo 11.°, s3o aplicdveis a producio animal as
seguintes regras:

3)

Quanto a origem dos animais:

iii)

Os animais de criacdo bioldgica devem ter nascido e
ser criados em exploragdes bioldgicas;

Para fins de reprodugdo, podem ser introduzidos
numa exploragdo animais de criagdo ndo bioldgica,
em condiges especificas. Estes animais e os respecti-
vos produtos podem ser considerados bioldgicos
depois de cumprido o periodo de conversido referido
na alinea c) do n.° 1 do artigo 17.%

Os animais presentes na exploracio no inicio do
perfodo de conversio o os respectivos produtos
podem ser considerados bioldgicos depois de cum-
prido o periodo de conversdo referido na alinea c) do
n.° 1 do artigo 17.5

Quanto as praticas de criacdo e as condi¢des de alojamento:

iii)

As pessoas que se ocupam dos animais devem possuir
os conhecimentos e competéncias basicos necessarios
em matéria de satide e bem-estar dos animais;

As priéticas de criacdo, incluindo o encabecamento, e
as condicdes de alojamento garantem que sejam
satisfeitas as necessidades de desenvolvimento dos
animais, bem como as suas necessidades fisioldgicas e
etoldgicas;

Os animais dispdem de acesso permanente a dreas ao
ar livre, se possivel a pastagens, sempre que as
condi¢des meteoroldgicas e o estado dos terrenos o
permitam, a menos que, com base na legislacdo
comunitdria, sejam impostas restrigdes e obrigacdes
relacionadas com a protec¢do da satide humana ou
animal;

O niimero de animais ¢ limitado com vista a reduzir
ao minimo o sobrepastoreio, o espezinhamento dos
solos, a erosdo ou a poluicdo causada pelos animais
ou pelo espalhamento do seu estrume;

Os animais de criagdo bioldgica sdo separados dos
outros animais. No entanto, o pasto em terrenos
comuns por animais de criagio bioldgica e em

vi)

vii)

viii)

Xi)

terrenos bioldgicos por animais de criagio ndo
bioldgica é autorizado sob certas condi¢des restritivas;

E proibido amarrar ou isolar os animais, a nio ser em
casos individuais durante um perfodo limitado e na
medida em que tal seja justificado por razdes de
seguranca, de bem-estar ou veterindrias;

A duragio do transporte dos animais é reduzida ao
minimo;

Qualquer sofrimento, incluindo a mutilagio, é
reduzido ao minimo durante a vida toda do animal,
nomeadamente no momento do abate;

Os apidrios sdo colocados em zonas que assegurem
fontes de néctar e pélen essencialmente constituidas
por culturas de produgdo bioldgica ou, se for caso
disso, por vegetacdo espontanea ou ainda florestas ou
culturas geridas ndo biologicamente que apenas sejam
tratadas com recurso a métodos de reduzido impacto
ambiental. Os apidrios sio mantidos a uma distincia
suficiente de fontes susceptiveis de provocar a
contamina¢do dos produtos da apicultura ou a
deterioragdo da satide das abelhas;

As colmeias e os materiais utilizados na apicultura sio
essencialmente constituidos por materiais naturais;

E proibida a destrui¢do das abelhas nos favos, como
método associado a colheita dos produtos da
apicultura;

Quanto a reproducio:

iii)

iv)

A reprodugio utiliza métodos naturais. No entanto, é
autorizada a inseminagdo artificial;

A reproducdo ndo ¢ induzida por tratamentos com
hormonas ou substancias semelhantes, excepto como
forma de tratamento veterindrio de animais indivi-
duais;

Nio podem ser utilizadas outras formas de reprodu-
cdo artificial, como a clonagem e a transferéncia de
embrides;

Sio escolhidas as racas adequadas. A escolha das ragas
contribui igualmente para prevenir o sofrimento e
evitar a necessidade de mutilar os animais;

Quanto aos alimentos para animais:

ii)

Os alimentos para animais devem provir sobretudo da
explora¢do onde os animais sejam mantidos ou de
outras exploracdes bioldgicas da mesma regido;

Os animais sdo alimentados com alimentos bioldgicos
que satisfacam as suas necessidades nutricionais nos
varios estadios do seu desenvolvimento. Uma parte da
ragdo pode conter alimentos para animais provenien-
tes de exploragdes em conversio a agricultura
bioldgica;
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2.

i) Os animais, com excepcdo das abelhas, dispdem de
acesso permanente a pastos ou a outras forragens;

iv)  S6 podem ser utilizadas matérias ndo bioldgicas para a
alimentacdo animal de origem vegetal, matérias para a
alimentacio animal de origem animal e mineral,
aditivos para a alimentagdo animal, certos produtos
utilizados na nutricdo animal e auxiliares tecnoldgicos
autorizados para utilizagdo na producdo biolégica nos
termos do artigo 16.%

v)  Nio podem ser utilizados promotores de crescimento
nem aminodcidos sintéticos;

vi) Os mamiferos lactantes sio alimentados com leite
natural, de preferéncia materno;

Quanto a prevencdo das doengas e aos tratamentos
veterinarios:

i) A prevencdo das doengas baseia-se na seleccio de
racas e estirpes, praticas de gestdo da produgdo
animal, alimentacdo de elevada qualidade e exercicio,
encabecamento apropriado e alojamento adequado
mantido em boas condicdes de higiene;

ii)  Os casos de doenca sdo tratados imediatamente a fim
de evitar sofrimento aos animais. Podem ser utilizados
medicamentos veterindrios alopdticos de sintese
quimica, incluindo antibiéticos, se necessirio e em
condi¢des estritas, quando a utilizacdo de produtos
fitoterapéuticos, homeopdticos e outros nio seja
adequada. Devem ser definidas, nomeadamente, as
restri¢des relativas aos tratamentos e aos prazos de
seguranca;

i) E permitida a utilizagdo de medicamentos veterindrios
imunoldgicos;

iv)  Sdo autorizados os tratamentos relacionados com a
protec¢do da saide humana ou animal impostos por
forca da legislagdo comunitaria;

Quanto a limpeza e desinfec¢io, s6 podem ser utilizados
nos edificios e instalacdes dedicados a criagdo produtos de
limpeza e desinfeccio autorizados para utilizagio na
producio biolégica nos termos do artigo 16.°

As medidas e condi¢des necessdrias a execucdo das regras de

produgdo constantes do presente artigo sdo aprovadas nos
termos do n.° 2 do artigo 37.°

1.

Artigo 15.°

Regras aplicdveis a produgio aquicola

Para além das regras gerais de produgdo agricola estabele-

cidas no artigo 11.°, sdo aplicdveis a produgdo aquicola as
seguintes regras:

a)

Quanto a origem dos animais de aquicultura:

i) A aquicultura bioldgica baseia-se na criagdo de
populagdes de juvenis origindrias de reprodutores
bioldgicos e de exploragdes bioldgicas;

ii) Quando ndo estiverem disponiveis populacdes de
juvenis origindrias de reprodutores bioldgicos ou de
exploragdes bioldgicas, podem ser introduzidos numa
exploracdo animais de criagdio ndo bioldgica, em
condi¢des especificas;

Quanto as préticas de criagio:

i) As pessoas que se ocupam dos animais devem possuir
os conhecimentos e competéncias basicos necessarios
em matéria de sadde e bem-estar dos animais;

ii) As praticas de criacdo, incluindo a alimentacdo, a
concep¢io das instalagdes, o encabecamento e a
qualidade da dgua, garantem que sejam satisfeitas as
necessidades de desenvolvimento dos animais, bem
como as suas necessidades fisiologicas e etoldgicas;

i)  As praticas de criagio minimizam o impacto negativo
da exploragdo sobre o ambiente, incluindo a fuga de
animais de criacdo;

iv) Os animais de criagdo bioldgica sio separados dos
outros animais de aquicultura;

v) O bem-estar dos animais ¢ assegurado durante o
transporte;

vi)  Qualquer sofrimento dos animais, nomeadamente no
momento do abate, é reduzido ao minimo;

Quanto a reproducio:

i) Nido podem ser utilizadas a inducdo artificial da
poliploidia nem a hibridacdo artificial, nem a
clonagem nem a producio de estirpes monosexo,
excepto por seleccdo manual;

ii)  Sdo escolhidas estirpes adequadas;

i) S3o estabelecidas condi¢des préprias a cada espécie
para a gestdo dos reprodutores, a reprodugdo e a
produgdo de juvenis;
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d)

Quanto aos alimentos para peixes e crusticeos:

i)  Os animais sio alimentados com alimentos que
satisfagam as suas necessidades nutricionais nos vérios
estadios do seu desenvolvimento;

ii) A parte vegetal da racdo deve provir da produgio
bioldgica, devendo a parte dos alimentos derivada de
animais aqudticos provir da exploracdo sustentdvel
dos recursos haliéuticos;

i)  S6 podem ser utilizadas matérias ndo bioldgicas para a
alimentagdo animal de origem vegetal, matérias para a
alimentagdo animal de origem animal e mineral,
aditivos para a alimentacdo animal, certos produtos
utilizados na nutricdo animal e auxiliares tecnoldgicos
autorizados para utilizagdo na produgio biolégica nos
termos do artigo 16.%

iv) Néo podem ser utilizados promotores de crescimento
nem aminodacidos sintéticos;

Quanto aos moluscos bivalves e outras espécies que ndo
sdo alimentadas pelo homem mas que se alimentam de
plancton natural:

i)  Estes animais filtrantes devem satisfazer todas as suas
necessidades nutricionais na natureza, excepto no
caso de juvenis criados em viveiros;

ii) Sdo criados em dguas que obedecem aos critérios
aplicaveis as zonas da classe A ou da classe B definidas
no anexo II do Regulamento (CE) n.> 854/2004;

ii) As zonas de crescimento situam-se em dguas em
excelente estado ecoldgico como definido na Directiva
2000/60/CE e, enquanto se aguardar a sua aplicagdo,
de qualidade equivalente as dguas designadas nos
termos da Directiva 2006/113/CE;

N

Quanto a prevengdo das doencas e aos tratamentos
veterinarios:

i) A prevengdo das doencas baseia-se na manutencio
dos animais em condi¢des Optimas mediante uma
localizagdo adequada e uma concepgio perfeita das
exploracdes, a aplicagdo de boas praticas de criacdo e
de gestdo, incluindo a limpeza e desinfeccdo regulares
das instala¢des, uma alimentacdo de elevada quali-
dade, um encabecamento apropriado e a selecio de
ragas e estirpes;

ii)  Os casos de doenca sdo tratados imediatamente a fim
de evitar sofrimento aos animais. Podem ser utilizados
medicamentos veterindrios alopdticos de sintese
quimica, incluindo antibidticos, se necessdrio e em
condicdes estritas, quando a utilizagio de produtos
fitoterapéuticos, homeopdticos e outros nio seja
adequada. Devem ser definidas, nomeadamente, as
restricdes relativas aos tratamentos e aos prazos de
seguranca;

i) E permitida a utilizagdo de medicamentos veterindrios
imunoldgicos;

iv)  Sdo autorizados os tratamentos relacionados com a
protec¢do da saide humana ou animal impostos por
forca da legislagdo comunitaria;

g) Quanto a limpeza e desinfec¢io, s6 podem ser utilizados
nos tanques, gaiolas, edificios e instalagdes produtos de
limpeza e desinfeccio autorizados para utilizagdio na
producio bioldgica nos termos do artigo 16.°

2. As medidas e condigdes necessdrias a execucdo das regras de
produgdo constantes do presente artigo sdo aprovadas nos
termos do n.° 2 do artigo 37.°

Artigo 16.°

Produtos e substincias utilizados na agricultura e critérios
para a sua autorizagio

1. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, autoriza
para utilizagdo na producio bioldgica e inclui numa lista restrita
os produtos e substincias que podem ser utilizados na
agricultura bioldgica para os fins que seguem:

kS
=

Enquanto produtos fitofarmacéuticos;
b)  Enquanto fertilizantes e correctivos dos solos;

¢) Enquanto matérias ndo biologicas para a alimentagdo
animal de origem vegetal, matérias para a alimentacdo
animal de origem animal e mineral e certas substincias
utilizadas na nutricdo animal;

d)  Enquanto aditivos para a alimentagdo animal e auxiliares
tecnoldgicos;

e) Enquanto produtos de limpeza e desinfec¢do de tanques,
gaiolas, edificios e instalagdes dedicados a produgdo animal;

f)  Enquanto produtos de limpeza e desinfec¢do de edificios e
instalagdes dedicados a produgdo vegetal, incluindo a
armazenagem numa exploragdo agricola.

Os produtos e substancias incluidos na lista restrita s6 podem ser
utilizados na medida em que a utilizagdo correspondente esteja
autorizada na agricultura em geral nos Estados-Membros em
questdo, de acordo com as disposi¢des comunitdrias pertinentes
ou com disposi¢des nacionais conformes com a legislagio
comunitaria.

2. A autorizagdo dos produtos e substincias a que se refere o
n° 1 fica sujeita aos objectivos e principios estabelecidos no
titulo IT e aos seguintes critérios gerais e especificos que devem
ser avaliados como um todo:

a) A sua utilizacdo é necessdria para uma producdo sustentada
e essencial para a sua utilizagdo prevista;
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b) Todos os produtos e substincias devem ser de origem Os pedidos de alteragdo ou de retirada, bem como as

vegetal, animal, microbiana ou mineral, a menos que ndo
estejam disponiveis produtos e substancias dessas origens
em quantidades suficientes ou com qualidade suficiente ou
ndo existam alternativas;

No caso dos produtos referidos na alinea a) do n.° 1, sdo
aplicaveis os seguintes critérios:

i) A sua utilizagio é essencial para lutar contra um
organismo nocivo ou uma doenga especifica para os
quais ndo existam outras alternativas bioldgicas, fisicas
ou de selecgdo dos vegetais, nem outras praticas de
cultivo ou de gestdo eficazes;

ii)  Se os produtos ndo forem de origem vegetal, animal,
microbiana ou mineral e ndo forem idénticos a sua
forma natural, s6 podem ser autorizados se as
condi¢des da sua utilizagdio excluirem qualquer
contacto directo com as partes comestiveis da planta;

No caso dos produtos referidos na alinea b) do n.° 1, a sua
utilizacdo ¢ essencial para obter ou manter a fertilidade do
solo ou para satisfazer requisitos nutricionais especificos
das culturas, ou objectivos especificos de correccio do solo;

No caso dos produtos referidos nas alineas ¢) e d) do n.° 1,
sdo aplicaveis os seguintes critérios:

i)  Sdo necessarios para preservar a satde, o bem-estar e
a vitalidade dos animais e contribuir para uma
alimentacdo adequada que satisfaca as necessidades
fisiologicas e comportamentais das espécies em
questdo ou, sem o recurso a essas substancias, é
impossivel produzir ou conservar esses alimentos;

ii) Os alimentos para animais de origem mineral, os
oligoelementos, as vitaminas ou as provitaminas s3o
de origem natural. Caso essas substancias ndo estejam
disponiveis, podem ser autorizadas para utilizagdo na
producdo bioldgica substincias andlogas quimica-
mente bem definidas.

a) A Comissdo pode estabelecer nos termos do n.° 2 do
artigo 37.° as condigdes e limites no que se refere aos
produtos agricolas a que podem ser aplicados os
produtos e substancias referidos no n.° 1, o método de
aplicagdo, a dosagem, as datas-limite de utilizagdo e o
contacto com os produtos agricolas e, se necessario,
decidir da retirada desses produtos ou substancias;

b) Sempre que um Estado-Membro considere que um
produto ou uma substincia deve ser aditado a lista
referida no n.° 1, ou retirado dessa lista, ou que as
especificacdes de utilizacio referidas na alinea a)
devem ser alteradas, assegura que seja enviado
oficialmente a Comissio e aos outros Estados-
-Membros um dossier com a justificagdo da inclusdo,
da retirada ou das alteracdes.

decisoes que lhes digam respeito, devem ser publica-
dos;

¢) Os produtos ou substincias utilizados antes da
aprovagdo do presente regulamento para fins corres-
pondentes aos referidos no n.° 1 podem continuar a
ser utilizados apés a referida aprovagio. Em qualquer
caso, a Comissdo pode retirar esses produtos ou
substincias nos termos do n.° 2 do artigo 37.°

4. Qualquer Estado-Membro pode regulamentar, no seu
territorio, a utilizagdo na agricultura bioldgica de produtos e
substancias para fins diferentes dos enunciados no n.° 1, desde
que a sua utilizagdio obedeca aos objectivos e principios
estabelecidos no titulo 1, bem como aos critérios gerais e
especificos previstos no n.° 2, e respeite a legislacio comunitaria.
O Estado-Membro em questdo deve informar os demais Estados-
-Membros e a Comissdo dessas regras nacionais.

5. E autorizada na agricultura bioldgica a utilizagio de
produtos e substdncias ndo abrangidos nos n.* 1 e 4, desde
que obedega aos objectivos e principios estabelecidos no titulo II
e aos critérios gerais previstos no presente artigo.

Artigo 17.°
Conversao

1. As exploracdes agricolas em que a produgio bioldgica esteja
a ser iniciada, sdo aplicdveis as seguintes regras:

a) O periodo de conversdo tem inicio no momento em que o
operador notifica as autoridades competentes da sua
actividade e submete a sua exploragio ao sistema de
controlo nos termos do n.° 1 do artigo 28.%

b)  Durante o periodo de conversdo, aplicam-se todas as regras
estabelecidas no presente regulamento;

¢)  Sdo definidos periodos de conversdo especificos do tipo de
cultura ou de produgdo animal;

d) Numa exploragio ou unidade de exploragdo agricola que
esteja parcialmente em producdo bioldgica e parcialmente
em conversio a producio bioldgica, o operador separa os
produtos obtidos biologicamente dos produtos em conver-
sdo, mantém os animais separados ou de modo a poderem
ser rapidamente separados e mantém registos adequados
que demonstrem essa separacio;

e) A fim de determinar o periodo de conversdo acima referido,
pode ser tido em conta um periodo imediatamente anterior
a data de inicio do periodo de conversdo, desde que estejam
reunidas certas condicdes;

f)  Os animais e os produtos animais obtidos durante o
periodo de conversdo a que se refere a alinea c) ndo podem
ser comercializados com as indicacdes referidas nos
artigos 23.° e 24.° na sua rotulagem e publicidade.
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2. As medidas e condi¢des necessdrias a execugdo das regras
constantes do presente artigo, nomeadamente os periodos a que
se referem as alineas c) a f) do n.° 1, sio definidas nos termos do
n.° 2 do artigo 37.°

CAPITULO 3
Producdo de alimentos transformados para animais
Artigo 18.°

Regras gerais aplicdveis a produgio de alimentos
transformados para animais

1. A producio de alimentos bioldgicos transformados para
animais ¢ separada, no tempo ou no espaco, da produgio de
alimentos ndo bioldgicos transformados para animais.

2. As matérias bioldgicas para a alimentacdo animal ou as
matérias para a alimentacio animal provenientes de uma
produgdo em conversio nio podem entrar simultaneamente
com matérias para a alimentagdo animal idénticas produzidas
por meios ndo bioldgicos na composi¢io dos alimentos
bioldgicos para animais.

3. As matérias para a alimentacdo animal utilizadas ou
transformadas na produgdo bioldgica ndo podem ter sido
transformadas com o recurso a solventes de sintese quimica.

4. Nio podem ser utilizadas substincias nem técnicas
destinadas a reconstituir propriedades que tenham sido perdidas
durante a transformacio e a armazenagem de alimentos
biolégicos para animais, que corrijam os resultados de
negligéncias na transformagdo ou que de outro modo possam
induzir em erro no que respeita a verdadeira natureza desses
produtos.

5. As medidas e condi¢des necessdrias a execucdo das regras de
produgdo constantes do presente artigo sio aprovadas nos
termos do n.° 2 do artigo 37.°

CAPITULO 4
Producio de géneros alimenticios transformados
Artigo 19.°

Regras gerais aplicdveis a producio de géneros alimenticios
transformados

1. A preparacio de géneros alimenticios bioldgicos trans-
formados ¢é separada, no tempo ou no espago, da preparagio de
géneros alimenticios ndo bioldgicos.

2. A composigdo dos géneros alimenticios bioldgicos trans-
formados, sdo aplicaveis as seguintes condigdes:

a) O produto é obtido principalmente a partir de ingredientes
de origem agricola; para determinar se um produto ¢ obtido
principalmente a partir de ingredientes de origem agricola,
ndo deve ser tida em conta a adi¢do de dgua nem de sal de
cozinha;

b) Nos géneros alimenticios destinados a uma alimentagio
especial, s6 podem ser utilizados aditivos, auxiliares
tecnoldgicos, aromas, dgua, sal, preparados de

microrganismos e enzimas, minerais, oligoelementos,
vitaminas, bem como aminoécidos e outros micronutrien-
tes, autorizados para utilizagdo na produgio bioldgica nos
termos do artigo 21.%

¢) SO podem ser utilizados ingredientes agricolas nio
biolbgicos autorizados para utilizagdo na produgdo bio-
légica nos termos do artigo 21.° ou provisoriamente
autorizados por um Estado-Membro;

d)  Um ingrediente bioldgico ndo pode estar presente
juntamente com o mesmo ingrediente na forma ndo
bioldgica ou com um ingrediente em conversio;

e)  Os géneros alimenticios produzidos a partir de culturas em
conversdo devem conter apenas um ingrediente vegetal de
origem agricola.

3. Nio devem ser utilizadas substdncias nem técnicas, com
excepcdo da adi¢do de aromas naturais, destinadas a reconstituir
propriedades que tenham sido perdidas durante a transformagao
e a armazenagem de géneros alimenticios, que corrijam os
resultados de negligéncias na transformacdo ou que de outro
modo possam induzir em erro no que respeita a verdadeira
natureza desses produtos.

As medidas necessirias a execucdo das regras de produgio
constantes do presente artigo, em especial as relativas aos
métodos de transformacio e as condicdes da autorizacio
proviséria pelos Estados-Membros referida na alinea ¢) do
n.° 2, sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 37.°

Artigo 20.°
Regras gerais aplicdveis a producio de leveduras bioldgicas

1. Para a produgio de leveduras bioldgicas, s6 podem ser
utilizados substratos obtidos biologicamente. S6 podem ser
utilizados outros produtos e substincias na medida em que
tenham sido autorizados para utilizagdo na producdo bioldgica
nos termos do artigo 21.°

2. Os géneros alimenticios e os alimentos bioldgicos para
animais ndo podem conter simultaneamente leveduras bioldgicas
e leveduras ndo bioldgicas.

3. Podem ser estabelecidas regras de producdo pormenorizadas
nos termos do n.° 2 do artigo 37.°

Artigo 21.°

Critérios aplicdveis a certos produtos e substincias na
transformacio

1. A autorizagio dos produtos e substincias a utilizar na
produgdo bioldgica e a sua inclusio numa lista restrita de
produtos e substincias a que se referem as alineas b) e ¢) do n.° 2
do artigo 19.° ficam sujeitas aos objectivos e principios
estabelecidos no titulo II e aos critérios a seguir indicados, que
devem ser avaliados como um todo:

i) Inexisténcia de alternativas autorizadas nos termos do
presente capitulo;
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ii) Impossibilidade de produzir ou conservar os géneros
alimenticios ou de satisfazer determinados requisitos
nutricionais previstos com base na legislagio comunitéria
sem recorrer a esses produtos ou substancias.

Além disso, os produtos e substancias a que se refere a alinea b)
do n.° 2 do artigo 19.° devem existir na natureza, podendo ser
sujeitos apenas a processos mecdnicos, fisicos, bioldgicos,
enzimdticos ou microbianos, a menos que ndo se encontrem
no mercado produtos dessa proveniéncia em quantidades
suficientes ou com qualidade suficiente.

2. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, decide da
autorizac¢do dos produtos e substincias e da sua inclusdo na lista
restrita referida no n.° 1 do presente artigo, e estabelece as
condi¢des especificas e os limites da sua utilizagdo, decidindo
também, se necessdrio, da retirada de produtos.

Sempre que um Estado-Membro considere que um produto ou
uma substancia deve ser aditado a lista referida no n.° 1, ou
retirado dessa lista, ou que as especificagdes de utilizagio
mencionadas no presente nimero devem ser alteradas, assegura
que seja enviado oficialmente a Comissdo e aos outros Estados-
-Membros um dossier com a justificagio da inclusdo, da retirada
ou das alteracdes.

Os pedidos de alteracdo ou de retirada, bem como as decisdes
que lhes digam respeito, devem ser publicados.

Os produtos e substincias utilizados antes da aprovacio do
presente regulamento que sejam abrangidos pelo ambito das
alineas b) e ¢) do n.° 2 do artigo 19.° podem continuar a ser
utilizados apds a referida aprovagdo. De qualquer forma, a
Comissdo pode retirar esses produtos e substancias nos termos
do n.° 2 do artigo 97.°

CAPITULO 5
Flexibilidade
Artigo 22.°

Derrogagdo das regras de producio

1. Nos termos do n.° 2 do artigo 37.° e nas condigdes
enunciadas no n.° 2 do presente artigo, no respeito dos
objectivos e principios previstos no titulo II, a Comissdo pode
prever a concessio de isen¢des as regras de produgio
estabelecidas nos capitulos 1 a 4.

2. Asisencdes referidas no n.° 1 sdo limitadas ao minimo e, se
for caso disso, limitadas no tempo e s6 podem ser previstas nos
seguintes casos:

a) Quando sejam necessirias para garantir que a produgio
biolégica possa ser iniciada ou mantida em exploragdes
afectadas por condicionantes climdticas, geograficas ou
estruturais;

b) Quando sejam necessirias para garantir 0 acesso a
alimentos para animais, sementes e materiais de propaga-
¢do vegetativa, animais vivos e outros insumos agr‘icolas,
quando tais insumos ndo estejam disponiveis no mercado
na forma bioldgica;

¢) Quando sejam necessdrias para garantir o acesso a
ingredientes de origem agricola, quando tais ingredientes
ndo estejam disponiveis no mercado na forma bioldgica;

d) Quando sejam necessdrias para resolver problemas especi-
ficos relacionados com a gestio dos animais de criagdo
bioldgica;

¢) Quando sejam necessdrias, no tocante a utilizacio de
produtos e substancias especificos na transformacdo a que
se refere a alinea b) do n.° 2 do artigo 19.°, para garantir a
producio na forma biologica de géneros alimenticios
tradicionais;

f)  Sempre que sejam necessdrias medidas tempordrias para
permitir que a produgdo bioldgica continue ou recomece
em caso de circunstincias catastroficas;

g)  Quando seja necessdrio utilizar aditivos alimentares e
outras substancias previstas na alinea b) do n.° 2 do
artigo 19.° ou aditivos para a alimentagdo animal e outras
substincias previstas na alinea d) do n.° 1 do artigo 16.° ¢
essas substincias ndo estejam disponiveis no mercado
numa forma ndo obtida mediante OGM;

h) Quando a utilizacgio de aditivos alimentares e outras
substincias previstas na alinea b) do n.° 2 do artigo 19.°
ou de aditivos para a alimentagio animal previstos na
alinea d) do n.° 1 do artigo 16.° seja exigida com base na
legislagdo comunitdria ou nacional.

3. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode
estabelecer condigdes especificas para a aplicagdo das isen¢des
previstas no n.° 1.

TITULO IV
ROTULAGEM
Artigo 23.°
Utilizacdo de termos referentes a producdo bioldgica

1. Para efeitos do presente regulamento, considera-se que um
produto exibe termos referentes ao método de producio
bioldgica quando, na rotulagem, na publicidade ou na
documentacdo comercial, esse produto, os seus ingredientes ou
as matérias-primas destinadas aos alimentos para animais sejam
descritos em termos que sugiram ao comprador que os mesmos
foram obtidos em conformidade com as regras previstas no
presente regulamento. Mais concretamente, 0s termos enumera-
dos no anexo e os seus derivados ou abreviaturas, tais como «bio»
e «eco, isolados ou combinados, podem ser utilizados, em toda a
Comunidade e em qualquer lingua comunitéria para a rotulagem
e a publicidade de produtos que satisfacam os requisitos
estabelecidos no presente regulamento ou conformes com o
mesmo.

Na rotulagem e na publicidade de produtos agricolas vivos ou
ndo transformados, s6 podem ser utilizados termos referentes ao
método de produgdo bioldgica se, além disso, todos os
ingredientes desse produto tiverem sido produzidos em
conformidade com os requisitos estabelecidos no presente
regulamento.
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2. Os termos referidos no n.° 1 ndo podem ser utilizados em
parte nenhuma da Comunidade, nem em nenhuma lingua
comunitdria, na rotulagem, na publicidade e na documentagdo
comercial de um produto que ndo satisfaca os requisitos
estabelecidos no presente regulamento, a menos que esses
termos ndo se apliquem a produtos agricolas presentes em
géneros alimenticios ou alimentos para animais ou ndo tenham
manifestamente qualquer relagdo com a produgio bioldgica.

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

3. Os termos referidos no n.° 1 ndo podem ser utilizados para
nenhum produto em cuja rotulagem ou publicidade deva ser
indicado, em conformidade com as disposicdes comunitérias,
que contém OGM, ¢é constituido por OGM ou foi obtido a partir
de OGM.

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

a)  Na denominacio de venda, desde que:

i) O género alimenticio transformado satisfaca o
disposto no artigo 19.%

ii)  Pelo menos 95 %, em peso, dos seus ingredientes de
origem agricola sejam bioldgicos;

b) Apenas na lista dos ingredientes, desde que o género
alimenticio esteja em conformidade com o n.° 1 do
artigo 19.° e com as alineas a), b) e d) do n.° 2 desse mesmo
artigo;

¢) Na lista dos ingredientes e no mesmo campo visual da
denominacdo de venda, desde que:

i) O principal ingrediente seja um produto da caca ou da
pesca;

ii) Contenha outros ingredientes de origem agricola
todos eles bioldgicos;

i) O género alimenticio satisfaca o disposto no n.° 1 do
artigo 19.° e nas alineas a), b) e d) do n.° 2 desse
mesmo artigo.

A lista dos ingredientes deve indicar quais sdo os ingredientes
bioldgicos.

Nos casos em que se apliquem as alineas b) e ¢) do presente
nimero, as referéncias ao método de produgdo bioldgica s6
podem figurar relativamente aos ingredientes bioldgicos e a lista
dos ingredientes deve incluir uma indicagdo da percentagem total
de ingredientes bioldgicos em relacio a quantidade total de
ingredientes de origem agricola.

Os termos e a indicacdo da percentagem a que se refere o
pardgrafo anterior devem figurar com a mesma cor, dimensdo e
tipo de letra que as restantes indicacdes constantes da lista dos
ingredientes.

5. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para
garantir o cumprimento do disposto no presente artigo.

6. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode
adaptar a lista de termos constante do anexo.

Artigo 24.°
Indicagdes obrigatdrias

1. Sempre que sejam utilizados os termos a que se refere o
n.° 1 do artigo 23.°:

a)  Deve constar igualmente do rétulo o niimero de cédigo,
referido no n.° 10 do artigo 27.°, da autoridade ou do
organismo de controlo a que estd sujeito o operador que
efectuou a mais recente operagio de producio ou de
preparagao;

b) Também deve constar da embalagem o logotipo comuni-
tario referido no n.° 1 do artigo 25.° no que diz respeito
aos géneros alimenticios pré-embalados;

¢)  Sempre que seja utilizado o logotipo comunitério, também
deve constar no mesmo campo visual que o logotipo uma
indicagdo do lugar onde foram produzidas as matérias-
-primas agricolas que compdem o produto, devendo essa
indicagdo assumir uma das seguintes formas:

—  «Agricultura Unido Europeia», sempre que a matéria-
-prima agricola tenha sido produzida na Unido
Europeia,

— «Agricultura nio Unido Europeia», sempre que a
matéria-prima agricola tenha sido produzida em
paises terceiros,

— «Agricultura Unido Europeia/ndo Unido Europeiav,
sempre que uma parte das matérias-primas agricolas
tenha sido produzida na Comunidade e outra parte
num pais terceiro.

A indicagdo «Unido Europeia» ou «ndo Unido Europeia» acima
referida pode ser substituida ou completada pelo nome de um
pais, caso todas as matérias-primas agricolas que compdem o
produto nele tenham sido produzidas.

No tocante a indicagio «Unido Europeia» ou «@do Unido
Europeia» acima referida, podem ndo ser tidas em conta
pequenas quantidades de ingredientes desde que a quantidade
total dos ingredientes que ndo foram tidos em conta néo exceda
2 % da quantidade total, em peso, das matérias-primas de origem
agricola.

A indicacio «Unido Europeia» ou «ndo Unido Europeia» acima
referida ndo pode figurar numa cor, num tamanho nem em
caracteres mais destacados do que a denominagdo de venda do
produto.

A utilizagdo do logotipo comunitdrio a que se refere o n.° 1 do
artigo 25.° e da indicacdo referida no primeiro pardgrafo sio
facultativas para os produtos importados de paises terceiros. No
entanto, sempre que o logotipo comunitdrio a que se refere o
n.° 1 do artigo 25.° conste da rotulagem, a indicagdo referida no
primeiro pardgrafo também deve constar da mesma.

2. As indicagdes referidas no n.° 1 sdo inscritas num sitio em
evidéncia, de modo a serem facilmente visiveis, claramente
legiveis e indeléveis.
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3. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, estabelece
critérios especificos no que respeita a apresentagdo, composi¢io
e tamanho das indicagdes referidas nas alineas a) e ¢) do n.° 1.

Artigo 25.°
Logotipos da producio bioldgica

1. O logotipo comunitirio da produgio bioldgica pode ser
utilizado na rotulagem, apresentacio e publicidade dos produtos
que satisfazem os requisitos estabelecidos no presente regula-
mento.

O logotipo comunitdrio ndo pode ser utilizado no caso de
produtos provenientes de exploracdes em conversio e dos
géneros alimenticios a que se referem as alineas b) e ¢) do n.° 4
do artigo 23.°

2. Podem ser utilizados logotipos nacionais e privados na
rotulagem, apresentagio e publicidade dos produtos que
satisfazem os requisitos estabelecidos no presente regulamento.

3. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, estabelece
critérios especificos no que respeita a apresentagdo, composigao,
tamanho e desenho do logotipo comunitério.

Artigo 26.°
Requisitos especificos em matéria de rotulagem
A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, estabelece

requisitos especificos em matéria de rotulagem e composicio
aplicaveis:

a)  Aos alimentos bioldgicos para animais;

b)  Aos produtos de origem vegetal provenientes de explora-
¢Oes em conversao;

¢) Ao material de propagagdo vegetativa e as sementes.

TITULO V
CONTROLOS
Artigo 27.°
Sistema de controlo

1. Os Estados-Membros estabelecem um sistema de controlo e
designam uma ou vdrias autoridades competentes responsaveis
pelos controlos no que diz respeito as obrigagdes previstas no
presente regulamento em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 882/2004.

2. Para além das condicdes estabelecidas no Regulamento (CE)
n° 882/2004, o sistema de controlo criado ao abrigo do
presente regulamento compreende, pelo menos, a aplicacdo de
medidas de precaugio e de controlo a adoptar pela Comissdo nos
termos do n.° 2 do artigo 37.°

3. No ambito do presente regulamento, a natureza e a
frequéncia dos controlos sio determinadas com base numa

avaliagio dos riscos de ocorréncia de irregularidades e de
infraccdes no que respeita ao cumprimento dos requisitos
estabelecidos no presente regulamento. Em qualquer caso, todos
os operadores sdo sujeitos a uma verificagdo do cumprimento
pelo menos uma vez por ano, com excepgdo dos grossistas que
lidem apenas com produtos pré-embalados e dos operadores que
vendam ao consumidor ou ao utilizador final referidos no n.° 2
do artigo 28.°

4. A autoridade competente pode:

a)  Conferir as suas competéncias de controlo a uma ou vérias
outras autoridades de controlo. As autoridades de controlo
devem oferecer garantias adequadas de objectividade e
imparcialidade e dispor de pessoal qualificado e dos
recursos necessarios para desempenhar as suas funcdes;

b) Delegar tarefas de controlo num ou mais organismos de
controlo. Nesse caso, os Estados-Membros designam
autoridades responsdveis pela acreditacio e supervisio
desses organismos.

5. A autoridade competente sé pode delegar tarefas de
controlo num determinado organismo de controlo se estiverem
satisfeitas as condi¢des estabelecidas no n.° 2 do artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004, e em especial quando:

a)  Existir uma descri¢do exacta das tarefas que o organismo de
controlo pode realizar e das condi¢des em que pode realiza-
-las;

b)  Existirem provas de que o organismo de controlo:

i)  Dispde dos conhecimentos técnicos, do equipamento
e das infra-estruturas necessdrias para efectuar as
tarefas que nele sejam delegadas;

ii) Dispde de pessoal em ntmero suficiente e com
qualificagdes e experiéncia adequadas; e

i) Eimparcial e ndo tem quaisquer conflitos de interesses
no que se refere ao exercicio das tarefas que nele sejam
delegadas;

¢) O organismo de controlo estiver acreditado de acordo com
a versdo mais recentemente notificada, através de publica-
¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia, série C, da Norma
Europeia EN 45011 ou da ISO/IEC Guide 65 (Requisitos
gerais para organismos de certificagdo de produtos), e for
acreditado pelas autoridades competentes;

d) O organismo de controlo comunicar os resultados dos
controlos realizados a autoridade competente regularmente
e sempre que esta o solicite. Se os resultados dos controlos
revelarem incumprimento ou apontarem para um eventual
incumprimento, o organismo de controlo informa imedia-
tamente a autoridade competente;

e) Existir uma coordenagdo eficaz entre a autoridade
competente que delegou as tarefas e o organismo de
controlo.
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6. Para além do disposto no n.° 5, ao acreditar um organismo
de controlo a autoridade competente tem em conta os seguintes
critérios:

a) O procedimento de controlo normalizado a seguir, com
uma descri¢do pormenorizada das medidas de controlo e
das precaucdes que o organismo se compromete a impor
aos operadores sujeitos ao seu controlo;

b)  As medidas que o organismo de controlo tenciona aplicar
sempre que se verifiquem irregularidades efou infracgdes.

7. As autoridades competentes ndo podem delegar nos
organismos de controlo as seguintes tarefas:

a)  Supervisdo e auditoria de outros organismos de controlo;

b) Competéncia para conceder derrogagdes a que se refere o
artigo 22.°, a menos que tal esteja previsto nas condigdes
especificas estabelecidas pela Comissio nos termos do n.° 3
do artigo 22.°

8. Em conformidade com o n.° 3 do artigo 5.° do Regulamento
(CE) n.° 882/2004, as autoridades competentes que delegam
tarefas de controlo em organismos de controlo devem, se
necessdrio, organizar auditorias ou inspecgdes a esses organis-
mos. Se, em resultado de uma auditoria ou de uma inspecgio, se
constatar que um organismo ndo executa devidamente as tarefas
que nele foram delegadas, a autoridade competente que delega
pode retirar a delegacio em questdo. Esta deve ser retirada sem
demora se o organismo de controlo ndo tomar medidas
correctoras adequadas e atempadas.

9. Para além do disposto no n.° 8, a autoridade competente
deve:

a)  Assegurar que os controlos efectuados pelo organismo de
controlo sejam objectivos e independentes;

b)  Verificar a eficicia dos referidos controlos;

¢) Tomar conhecimento de todas as irregularidades ou
infraccdes constatadas e das medidas correctoras aplicadas;

d) Retirar a acreditagdo desse organismo se este ndo satisfizer
os requisitos referidos nas alineas a) e b) ou tiver deixado de
preencher os critérios indicados nos n.> 5 e 6 ou ndo
satisfizer os requisitos estabelecidos nos n.%* 11, 12 e 14.

10. Os Estados-Membros atribuem um ndmero de cédigo a
cada autoridade ou organismo de controlo que realize as tarefas
de controlo a que se refere o n.° 4.

11. As autoridades e organismos de controlo facultam as
autoridades competentes o acesso aos seus escritorios e
instalagdes e dio todas as informagdes e assisténcia consideradas
necessdrias pelas autoridades competentes para a execugdo das
suas obrigagdes nos termos do presente artigo.

12. As autoridades e organismos de controlo asseguram que
sejam aplicadas aos operadores sujeitos ao seu controlo pelo
menos as medidas de precaucio e de controlo referidas no n.° 2.

13. Os Estados-Membros garantem que o sistema de controlo
assim estabelecido permita assegurar a rastreabilidade de cada
produto em todas as fases da produgdo, transformacio e
distribui¢gdo em conformidade com o artigo 18.° do Regula-
mento (CE) n.° 178/2002, nomeadamente a fim de oferecer aos
consumidores garantias de que os produtos biolégicos foram
produzidos em conformidade com os requisitos estabelecidos no
presente regulamento.

14.  Até 31 de Janeiro de cada ano, as autoridades e organismos
de controlo devem transmitir as autoridades competentes uma
lista dos operadores que foram submetidos aos seus controlos até
31 de Dezembro do ano anterior. Até 31 de Marg¢o de cada ano,
deve ser apresentado um relatério sucinto das actividades de
controlo realizadas no ano anterior.

Artigo 28.°
Sujeicdo ao sistema de controlo

1. Os operadores que produzam, preparem, armazenem, ou
importem de um pais terceiro produtos na acep¢io do n.° 2 do
artigo 1.° ou que coloquem no mercado tais produtos devem,
antes de colocar no mercado um produto como sendo bioldgico
ou proveniente de uma exploracdo em conversdo a bioldgico:

a)  Declarar a sua actividade as autoridades competentes do
Estado-Membro em que a referida actividade é exercida;

b)  Sujeitar a sua empresa ao sistema de controlo a que se refere
o artigo 27.°

O primeiro pardgrafo aplica-se igualmente aos exportadores que
exportem produtos obtidos em conformidade com as regras de
producio estabelecidas no presente regulamento.

Se um operador subcontratar a terceiros qualquer das suas
actividades, esse operador fica ndo obstante sujeito aos requisitos
referidos nas alineas a) e b) e as actividades subcontratadas ficam
sujeitas ao sistema de controlo.

2. Os Estados-Membros podem isentar da aplicacio do
presente artigo os operadores que vendam produtos directa-
mente ao consumidor ou ao utilizador final, desde que ndo os
produzam, ndo os preparem, ndo os armazenem sendo no ponto
de venda, nem os importem de um pais terceiro, ou que ndo
tenham subcontratado a terceiros essas actividades.

3. Os Estados-Membros designam uma autoridade ou acredi-
tam um organismo para a recep¢do dessas notificagdes.

4. Os Estados-Membros asseguram que qualquer operador que
cumpra as regras do presente regulamento e pague uma taxa
razoavel a titulo de contribuicdo para as despesas de controlo
esteja coberto pelo sistema de controlo.

5. As autoridades e organismos de controlo devem manter
uma lista actualizada dos nomes e enderegos dos operadores sob
seu controlo. A lista serd disponibilizada as partes interessadas.
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6. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, aprova
normas de execugdo tendo em vista precisar o procedimento de
declaracdo e de sujei¢do a controlo a que se refere o n.° 1 do
presente artigo, em especial no que respeita as informacdes a
incluir na declaracio a que se refere a alinea a) do n.° 1 do
presente artigo.

Artigo 29.°
Provas documentais

1. As autoridades e organismos de controlo a que se refere o
n° 4 do artigo 27.° devem fornecer provas documentais a
qualquer operador que seja sujeito aos seus controlos e que, na
respectiva esfera de actividades, satisfaca os requisitos do presente
regulamento. As provas documentais devem permitir, no
minimo, identificar o operador e indicar o tipo ou gama de
produtos, bem como o periodo de validade.

2. O operador deve verificar as provas documentais dos seus
fornecedores.

3. A forma das provas documentais referidas no n° 1 ¢é
estabelecida nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, tendo em conta
as vantagens da certificagdo electrénica.

Artigo 30.°
Medidas em caso de infracgdes e irregularidades

1. Sempre que seja detectada uma irregularidade quanto ao
cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente regula-
mento, a autoridade ou organismo de controlo assegura que nio
seja feita qualquer referéncia ao método de produgdo bioldgica
na rotulagem e na publicidade da totalidade do lote ou da
produgio afectados por essa irregularidade, nos casos em que
essa medida seja proporcionada em relagio a importancia do
requisito infringido e a natureza e as circunstincias particulares
das actividades irregulares.

Sempre que seja detectada uma infrac¢do grave ou uma infracgio
com efeito prolongado, a autoridade ou organismo de controlo
proibe o operador em causa de comercializar produtos em que
seja feita referéncia ao método de producio bioldgica na
rotulagem e na publicidade durante um periodo a acordar com
a autoridade competente do Estado-Membro.

2. As informacdes sobre casos de irregularidades ou infrac¢des
que afectem o estatuto biologico de um produto sdo
imediatamente comunicadas entre organismos e autoridades de
controlo, autoridades competentes e Estados-Membros em causa
e, se for caso disso, a Comissdo.

O nivel de comunica¢do depende da gravidade e da amplitude da
irregularidade ou infrac¢do detectada.

A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode estabelecer
regras relativas a forma e as modalidades de tais comunicagdes.

Artigo 31.°
Intercimbio de informacdes

Mediante pedido devidamente justificado pela necessidade de
garantir que um produto foi obtido em conformidade com o
presente regulamento, as autoridades competentes e as autori-
dades e organismos de controlo trocam com outras autoridades
competentes e autoridades e organismos de controlo informa-
¢des pertinentes sobre os resultados dos seus controlos. Podem
igualmente trocar tais informagdes por sua prépria iniciativa.

TITULO VI

RELA(;OES COM PAISES TERCEIROS
Artigo 32.°

Importacio de produtos conformes

1. Um produto importado de um pais terceiro pode ser
colocado no mercado comunitdrio como sendo bioldgico desde
que:

a)  Cumpra o disposto nos titulos II, Il e IV, assim como as
normas de execugdo aplicdveis a sua obtencdo aprovadas
nos termos do presente regulamento;

b) Todos os operadores, incluindo os exportadores, tenham
sido controlados por uma autoridade ou organismo de
controlo reconhecido nos termos do n.° 2;

¢) Os operadores em causa possam fornecer, a qualquer
momento, aos importadores ou as autoridades nacionais as
provas documentais referidas no artigo 29.° emitidas pela
autoridade ou organismo de controlo a que se refere a
alinea b), devendo essas provas permitir a identificagdo do
operador que efectuou a tltima operagdo e a verificacio do
cumprimento do disposto nas alineas a) e b) por esse
operador.

2. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, reconhece
as autoridades e organismos de controlo a que se refere a
alinea b) do n.° 1 do presente artigo, incluindo as autoridades e
organismos de controlo referidos no artigo 27.° que sejam
competentes para executar controlos e emitir as provas
documentais referidas na alinea ¢) do n.° 1 do presente artigo
em paises terceiros, e estabelece uma lista dessas autoridades e
organismos de controlo.

Os organismos de controlo devem estar acreditados de acordo
com a versdo mais recentemente notificada através de publicagio
no Jornal Oficial da Unido Europeia, série C, da Norma Europeia
EN 45011 ou da ISO[IEC Guide 65 (Requisitos gerais para
organismos de certificagio de produtos). Os organismos de
controlo sdo submetidos regularmente a uma avaliacdo in loco, a
fiscalizagdo e a reavaliagio plurianual das suas actividades pelo
organismo de acreditagio.

Sempre que examine pedidos de reconhecimento, a Comissdo
convida a autoridade ou o organismo de controlo a fornecer
todas as informagdes necessdrias. A Comissdo pode igualmente
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confiar a peritos a tarefa de examinar in loco as regras de
produgdo e as actividades de controlo realizadas no pais terceiro
pela autoridade ou pelo organismo de controlo em causa.

Os organismos ou as autoridades de controlo reconhecidos
fornecem os relatérios de avaliagdo emitidos pelo organismo de
acreditacdo ou, se for caso disso, pela autoridade competente
relativos 4 avaliagio in loco, a fiscalizagio e a reavaliacio
plurianual regulares das suas actividades.

Com base nos relatérios de avaliagdo, a Comissdo, assistida pelos
Estados-Membros, assegura uma supervisio adequada dos
organismos e autoridades de controlo reconhecidos, reexami-
nando regularmente o seu reconhecimento. A natureza da
supervisdo é determinada com base numa avaliagio dos riscos de
ocorréncia de irregularidades ou infrac¢des ao disposto no
presente regulamento.

Artigo 33.°

Importacdo de produtos que oferecem garantias
equivalentes

1. Um produto importado de um pais terceiro pode igualmente
ser colocado no mercado comunitdrio como sendo bioldgico,

desde que:

a) O produto tenha sido obtido em conformidade com regras
de producio equivalentes as referidas nos titulos III e IV;

b) Os operadores tenham sido submetidos a medidas de
controlo de eficicia equivalente as referidas no titulo Ve a
aplicagdo dessas medidas tenha sido permanente e efectiva;

¢)  Os operadores em todas as fases da produgdo, preparacio e
distribuicio no pais terceiro tenham sujeitado as suas
actividades a um sistema de controlo reconhecido nos
termos do n.° 2 ou a uma autoridade ou organismo de
controlo reconhecido nos termos do n.° 3;

d) O produto esteja coberto por um certificado de inspecgio
emitido pelas autoridades competentes, pelas autoridades
ou organismos de controlo do pais terceiro reconhecido
nos termos do n.° 2, ou por uma autoridade ou organismo
de controlo reconhecido nos termos do n.° 3, que confirme
que o produto preenche as condigdes estabelecidas no
presente niimero.

O original do certificado a que se refere o presente niimero deve
acompanhar a mercadoria até as instalagdes do primeiro
destinatdrio; seguidamente, o importador deve manté-lo a
disposi¢do da autoridade ou do organismo de controlo durante,
pelo menos, dois anos.

2. A Comissdo, nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, pode
reconhecer os paises terceiros cujo sistema de produgdo obedeca
a principios e regras de producdo equivalentes aos estabelecidos
nos titulos II, Il e IV e cujas medidas de controlo sejam de
eficicia equivalente as previstas no titulo V, e estabelecer uma
lista desses paises. A avaliagdo da equivaléncia deve ter em conta
as directrizes CAC/GL 32 do Codex Alimentarius.

Sempre que examine pedidos de reconhecimento, a Comissdo
convida o pais terceiro a fornecer todas as informacdes
necessarias. A Comissio pode confiar a peritos a tarefa de
examinar in loco as regras de produgdo e as medidas de controlo
do pals terceiro em causa.

Até 31 de Marco de cada ano, os paises terceiros reconhecidos
enviam a Comissdo um relatério anual conciso relativo a
aplicagdo e execucdo das medidas de controlo neles estabelecidas.

Com base nas informagdes desses relatorios, a Comissio,
assistida pelos Estados-Membros, assegura uma supervisio
adequada dos paises terceiros reconhecidos, reexaminando
regularmente o seu reconhecimento. A natureza da supervisio
¢ determinada com base numa avaliagdo dos riscos de ocorréncia
de irregularidades ou infracgdes ao disposto no presente
regulamento.

3. Relativamente aos produtos ndo importados nos termos do
artigo 32.° e ndo importados de um pais terceiro reconhecido
nos termos do n.° 2 do presente artigo, a Comissdo, nos termos
do n° 2 do artigo 37.°, pode reconhecer as autoridades e
organismos de controlo, incluindo as autoridades e organismos
de controlo a que se refere o artigo 27.° competentes para
executar controlos e emitir certificados em paises terceiros para
efeitos do n.° 1, e estabelecer uma lista dessas autoridades e
organismos. A avaliacio da equivaléncia deve ter em conta as
directrizes CAC/GL 32 do Codex Alimentarius.

A Comissdo examina qualquer pedido de reconhecimento
apresentado por uma autoridade ou por um organismo de
controlo de um pais terceiro.

Sempre que examine pedidos de reconhecimento, a Comissdo
convida a autoridade ou o organismo de controlo a fornecer
todas as informagdes necessdrias. Os organismos ou as
autoridades de controlo sio submetidos regularmente a uma
avaliagdo in loco, a fiscalizacdo e a reavaliagio plurianual das suas
actividades por um organismo de acreditacdo ou, se for caso
disso, por uma autoridade competente. A Comissdo pode
igualmente confiar a peritos a tarefa de examinar in loco as
regras de producdo e as medidas de controlo realizadas no pais
terceiro pela autoridade ou pelo organismo de controlo em
causa.

Os organismos ou as autoridades de controlo reconhecidos
fornecem os relatérios de avaliacio emitidos pelo organismo de
acreditacdo ou, se for caso disso, pela autoridade competente
relativos a avaliagdo in loco, a fiscalizagdo e a reavaliacio
plurianual regulares das suas actividades.

Com base nesses relatérios de avaliagdo, a Comissdo, assistida
pelos Estados-Membros, assegura uma supervisio adequada dos
organismos e autoridades de controlo reconhecidos, reexami-
nando regularmente o seu reconhecimento. A natureza da
supervisdo é determinada com base numa avaliagdo dos riscos de
ocorréncia de irregularidades ou infrac¢des ao disposto no
presente regulamento.
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TITULO VII
DISPOSI(;OES FINAIS E TRANSITORIAS
Artigo 34.°
Livre circulacio de produtos bioldgicos

1. Asautoridades competentes, as autoridades e organismos de
controlo ndo podem, por razdes relativas ao método de
produgdo, a rotulagem ou a apresentagio desse método, proibir
ou restringir a comercializagio de produtos bioldgicos contro-
lados por outra autoridade ou organismo de controlo situado
noutro Estado-Membro, na medida em que estes produtos
satisfagam os requisitos do presente regulamento. N3o podem
nomeadamente ser impostos controlos ou encargos financeiros
para além dos previstos no titulo V.

2. No seu territério, qualquer Estado-Membro pode aplicar
regras mais rigorosas a producdo vegetal e animal bioldgica,
desde que essas regras também sejam aplicdveis a produgdo ndo
bioldgica, estejam em conformidade com a legislagdio comuni-
tiria e ndo proibam nem restrinjam a comercializagio de
produtos bioldgicos obtidos fora do territorio do Estado-
-Membro em causa.

Artigo 35.°
Transmissdo de informagdes a3 Comissio

Os Estados-Membros transmitem periodicamente a Comissdo as
seguintes informagdes:

a)  Nomes e enderecos das autoridades competentes e, se for
caso disso, os seus ndmeros de cddigo e as suas marcas de
conformidade;

b) Listas das autoridades e organismos de controlo e dos seus
nimeros de c6digo e, se for caso disso, das suas marcas de
conformidade. A Comissdo publica periodicamente a lista
das autoridades e organismos de controlo.

Artigo 36.°
Informacdes estatisticas
Os Estados-Membros transmitem a Comissdo as informacdes
estatisticas necessdrias para a execucio e o acompanhamento do

disposto no presente regulamento. Essas informagdes estatisticas
sdo definidas no contexto do Programa Estatistico Comunitario.

Artigo 37.°
Comité da producio bioldgica

1. A Comissdo € assistida por um comité de regulamentagdo da
produgio bioldgica.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ndmero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE
¢ de trés meses.

Artigo 38.°
Normas de execugio

Nos termos do n.° 2 do artigo 37.° e no respeito dos objectivos e
principios estabelecidos no titulo II, a Comissdo aprova as
normas de execugdo do presente regulamento. Essas normas
incluem, em especial, as seguintes:

a) Normas de execucdo referentes as regras de produgio
estabelecidas no titulo III, nomeadamente no que respeita as
condi¢des e requisitos especificos a observar pelos
operadores;

b) Normas de execucdo referentes as regras de rotulagem
estabelecidas no titulo IV;

¢) Normas de execu¢do referentes ao sistema de controlo
estabelecido no titulo V, nomeadamente no que respeita aos
requisitos minimos de controlo, supervisio e auditoria, aos
critérios especificos para a delegagio de tarefas em
organismos de controlo privados, aos critérios para a
acreditacdo e retirada da acreditagio de tais organismos,
assim como as provas documentais a que se refere o
artigo 29.%

d) Normas de execugdo referentes as regras para as importa-
¢oes de paises terceiros estabelecidas no titulo VI, nomea-
damente no que respeita aos critérios e procedimentos a
seguir quanto ao reconhecimento, nos termos dos
artigos 32.° e 33.°, dos paises terceiros e organismos de
controlo, incluindo a publicacio das listas de paises
terceiros e organismos de controlo reconhecidos, e no
que respeita ao certificado referido na alinea d) do n.° 1 do
artigo 33.°, tendo em conta as vantagens da certificacdo
electrénica;

e) Normas de execucdo referentes a livre circulagdio dos
produtos bioldgicos prevista no artigo 34.° e a transmissdo
de informagdes a Comissdo a que se refere o artigo 35.°

Artigo 39.°
Revogacio do Regulamento (CEE) n.° 2092/91

1. O Regulamento (CEE) n.° 2092/91 ¢é revogado a partir de
1 de Janeiro de 2009.

2. As remissdes para o Regulamento (CEE) n.° 2092/91
revogado devem entender-se como sendo feitas para o presente
regulamento.

Artigo 40.°
Medidas transitorias

Se necessdrio, sdo aprovadas, nos termos do n.° 2 do artigo 37.,
medidas destinadas a facilitar a transi¢do das regras estabelecidas
pelo Regulamento (CEE) n.° 2092/91 para as do presente
regulamento.
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Artigo 41.°
Relatério ao Conselho

1. Até 31 de Dezembro de 2011, a Comissdo apresenta um
relatério ao Conselho.

2. O relatério deve, em especial, analisar a experiéncia
adquirida com a aplicacdo do presente regulamento e ponderar,
nomeadamente, as seguintes questdes:

a) O ambito de aplicagdo do presente regulamento e, em
particular, no que diz respeito aos géneros alimenticios
bioldgicos preparados por estabelecimentos de restauracdo
colectiva;

b) A proibi¢do de utilizagio de OGM, incluindo a disponibi-
lidade de produtos n3o obtidos mediante OGM, a
declaracio do vendedor, a viabilidade de limiares de
tolerancia especificos e as suas repercussdes no sector
bioldgico;

¢) O funcionamento do mercado interno e do sistema de
controlo, avaliando em especial se as praticas estabelecidas

nio conduzem a uma concorréncia desleal ou a entraves a
produgdo e comercializacdo de produtos bioldgicos.

3. Se for caso disso, a Comissdo deve fazer acompanhar o
relatério de propostas adequadas.

Artigo 42.°
Entrada em vigor e aplicacdo

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

Enquanto nio forem estabelecidas normas de execucio referentes
a producdo de determinadas espécies animais, plantas aquaticas e
microalgas, sdo aplicdveis, no que respeita a rotulagem, as regras
previstas no artigo 23.° e, no que respeita aos controlos, as
previstas no titulo V. Na pendéncia da aprovagio dessas normas,
sao aplica’veis as regras nacionais ou, na sua auséncia, as normas
privadas aceites ou reconhecidas pelos Estados-Membros.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de Janeiro
de 2009.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito no Luxemburgo, em 28 de Junho de 2007.

Pelo Conselho
O Presidente
S. GABRIEL
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ANEXO

TERMOS A QUE SE REFERE O N.° 1 DO ARTIGO 23.°

ES: ecoldgico, bioldgico,
BG: 6uornornye,

CS: ekologické, biologické,
DA: okologisk,

DE: okologisch, biologisch,

ET: mahe, okoloogiline,
EL: frohoyiko,
EN: organic,

FR: biologique,

GA: orgénach,

IT: biologico,

LV: biologisks, ekologisks,
LT: ekologiskas,

LU: biologesch,

HU: okologiai,

MT:  organiku,

NL: biologisch,

PL: ekologiczne,

PT: bioldgico,

RO: ecologic,

SK: ekologické, biologické,
SL: ekoloski,

FI: luonnonmukainen,
N ekologisk.
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(Actos adoptados em aplicagio dos Tratados CE/Euratom cuja publicagdo ndo é obrigatdria)

DECISOES

CONSELHO E COMISSAO

DECISAO DO CONSELHO E DA COMISSAO

de 25 de Junho de 2007

relativa a assinatura, em nome da Comunidade Europeia e da Comunidade Europeia da Energia

Atémica, e a aplicagio provisoria do Acordo de Cooperagio Cientifica e Tecnoldgica entre a

Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da Energia Atémica, por um lado, e a Confederagio
Suica, por outro

(2007/502/CE, Euratom)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA E A COMISSAO DAS
COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 170.°, conjugado com o n.° 2, primeiro
pardgrafo, primeiro perfodo, do artigo 300.°,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
da Energia Atémica, nomeadamente o segundo pardgrafo do
artigo 101.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Considerando o seguinte:

(1) A Comissdo negociou, em nome das Comunidades, um
acordo de cooperagdo cientifica e tecnoldgica entre a
Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da Energia
Atémica, por um lado, e a Confederacio Suiga, por outro,
que prevé a sua aplicagdo proviséria com efeitos desde
1 de Janeiro de 2007. A aplicagdo proviséria permitiria as
entidades suias participar nos primeiros convites a
apresentagdo de propostas do Sétimo Programa-Quadro.

(2) O acordo foi rubricado em 27 de Fevereiro de 2007.

(3) O acordo devera ser assinado e aplicado a titulo provisério,
enquanto se aguarda a conclusio das formalidades
necessdrias a sua celebracio,

DECIDEM:

Artigo 1.°

1. E aprovada, em nome da Comunidade Europeia e da
Comunidade Europeia da Energia Atémica, a assinatura do
Acordo de Cooperagio Cientifica e Tecnoldgica entre a
Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da Energia
Atdémica, por um lado, e a Confederacdo Suica, por outro, bem
como a sua acta final, sob reserva da celebragio do referido
acordo.

2. O texto do acordo acompanha a presente decisdo.

Artigo 2.°

1. O presidente do Conselho fica autorizado a designar a(s)
pessoa(s) com poderes para assinar o acordo e a sua acta final em
nome da Comunidade Europeia, sob reserva da celebragio do
referido acordo.

2. O presidente da Comissdo fica autorizado a designar a(s)
pessoa(s) com poderes para assinar o acordo e a sua acta final em
nome da Comunidade Europeia da Energia Atomica, sob reserva
da celebragdo do referido acordo.

Artigo 3.°

O Acordo de Cooperagio Cientifica e Tecnoldgica entre a
Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da Energia
Atémica, por um lado, e a Confedera¢do Suica, por outro, é
aplicado a titulo provisério.
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Artigo 4.°

1. A Comissdo adopta a posi¢do a tomar pelas Comunidades
no Comité de Investigagdo Suica-Comunidades, instituido pelo
artigo 10.° do Acordo-Quadro de cooperagio cientifica e técnica
entre as Comunidades Europeias e a Confederagdo Suica (1), em
relacdo as decisdes nos termos do n.° 1 do artigo 2.° do acordo,
quanto a aplicabilidade na Sui¢a das regras que regem o
estabelecimento de estruturas juridicas criadas ao abrigo dos
artigos 169.° e 171.° do Tratado CE.

2. A Comissio adopta a posicdo a tomar pelas Comunidades
no Comité de Investigagdo Suica-Comunidades, instituido pelo
artigo 10.° do Acordo-Quadro de cooperagio cientifica e técnica
entre as Comunidades Europeias e a Confederacdo Suica, em
relacdo as decisdes nos termos dos n.” 2 e 3 do artigo 6.° do
acordo, quanto a identificacdo das regides da Sui¢a que podem

() JOL 313 de 22.11.1985, p. 6.

ser elegiveis para beneficiar de acgdes de investigagdo no ambito
do programa de trabalho «Potencial de Investigagio» do
programa especifico «Capacidades».

Artigo 5.°

A presente decisdo é publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito no Luxemburgo, em 25 de Junho de 2007.

Pelo Conselho Pela Comissdo
O Presidente

José Manuel BARROSO

A Presidente
A. SCHAVAN
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ACORDO

de Cooperagio Cientifica e Tecnoldgica entre a Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da
Energia Atomica, por um lado, e a Confederagdo Suica, por outro

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

em nome da Comunidade Europeia,

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

(a seguir designada «Comissdo»),

em nome da Comunidade Europeia da Energia Atémica,
a seguir designadas colectivamente «Comunidades»,

por um lado,

O CONSELHO FEDERAL SUICO,

em nome da Confederacio Suiga, a seguir designada «Suica»,

por outro,

a seguir designadas «partes»,

CONSIDERANDO que uma relagdo estreita entre a Suica e as Comunidades é vantajosa para ambas as partes.

CONSIDERANDO a importéncia da investigagdo cientifica e tecnoldgica para as Comunidades e para a Suica e o interesse de
ambas as partes em cooperarem neste dominio, a fim de utilizar melhor os recursos e evitar duplicagdes desnecessarias.

CONSIDERANDO que a Suica e as Comunidades estdo actualmente a desenvolver programas de investigagio em diversos
dominios de interesse comum.

CONSIDERANDO que as Comunidades e a Suiga tém interesse em cooperar nesses programas para beneficio matuo.

CONSIDERANDO o interesse de ambas as partes em incentivar o mituo acesso das respectivas entidades de investigagdo as
actividades de investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico da Suiga, por um lado, e aos programas-quadro de investigagdo e
desenvolvimento tecnoldgico das Comunidades, por outro.

CONSIDERANDO que a Comunidade Europeia da Energia Atomica e a Suica celebraram em 1978 um acordo de
coopera¢do no dominio da fusdo termonuclear controlada e da fisica dos plasmas (a seguir designado «acordo relativo a
fusdon).

CONSIDERANDO que as partes celebraram, em 8 de Janeiro de 1986, um acordo-quadro de cooperagdo cientifica e técnica,
que entrou em vigor em 17 de Julho de 1987 (a seguir designado «acordo-quadroy).

CONSIDERANDO que, nos termos do artigo 6.° do referido acordo-quadro, a cooperagio nele prevista deve ser levada a
cabo mediante acordos adequados.

CONSIDERANDO que as Comunidades e a Suiga assinaram, em 16 de Janeiro de 2004, um Acordo de Cooperacio
Cientifica e Tecnoldgica ('), que foi aplicado a titulo provisério a partir de 1 de Janeiro de 2004 e entrou em vigor em
16 de Maio de 2006.

() JOL 32 de 5.2.2004, p. 22.
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CONSIDERANDO que o referido acordo prevé, no n.° 2 do artigo 9.°, a renovagdo do acordo com vista a uma participagdo
nos novos programas-quadro plurianuais de investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico em condigdes fixadas de comum
acordo.

CONSIDERANDO que o sétimo programa-quadro da Comunidade Europeia de actividades em matéria de investigacdo,
desenvolvimento tecnoldgico e demonstragio (2007-2013) (a seguir designado «sétimo programa-quadro CE») foi
estabelecido pela Decisio n.° 1982/2006/CE (') e pelo Regulamento (CE) n.° 1906/2006 (%) do Parlamento Europeu e do
Conselho, bem como pelas Decisdes 2006/971/CE (3), 2006/972/CE (%), 2006/973|CE (°), 2006/974/CE (°) e 2006/975]
|CE (’) do Conselho e que o sétimo programa-quadro da Comunidade Europeia da Energia Atémica (Euratom) de actividades
de investigacdo e formagdo em matéria nuclear (2007-2011), que visa também contribuir para a realizagdo do Espaco
Europeu da Investigacdo, foi estabelecido pela Decisio 2006/970/Euratom (), pelo Regulamento (Euratom) n.> 1908/2006
do Conselho (%) e pelas Decisdes 2006/976/Euratom ('°) e 2006/977[Euratom ('!) do Conselho (a seguir designados
«sétimos programas-quadro CE e Euratomy).

CONSIDERANDO que, sem prejuizo das disposicdes dos Tratados que instituem as Comunidades, o presente acordo e
quaisquer actividades no seu dmbito ndo afectardo de forma alguma os poderes de que estdo investidos os Estados-Membros
para realizarem actividades bilaterais com a Suica nos dominios da ciéncia, da tecnologia, da investigagio e do

desenvolvimento e, se for caso disso, para celebrarem acordos nesse sentido,

ACORDARAM NO SEGUINTE:

Artigo 1.°
Objecto do acordo

1. A forma e as condicdes da participagio da Suica na execugio
da integralidade dos sétimos programas-quadro CE e Euratom
obedecerdo ao disposto no presente acordo, sem prejuizo do
acordo relativo a fusdo.

As entidades juridicas estabelecidas na Suica podem participar
em todos os programas especificos dos sétimos programas-
-quadro CE e Euratom.

2. As entidades juridicas suigas podem participar nas activida-
des do Centro Comum de Investigagdo das Comunidades, na
medida em que essa participagdio ndo esteja abrangida pelo
disposto no n.° 1.

3. As entidades juridicas estabelecidas nas Comunidades,
incluindo o Centro Comum de Investigacdo, podem participar
nos programas efou projectos de investigacdo suicos sobre temas
equivalentes aos dos programas dos sétimos programas-quadro
CE e Euratom.

4. Para efeitos do presente acordo, entende-se por «entidade
juridica» qualquer pessoa singular ou colectiva constituida nos
termos do direito nacional aplicdvel no seu local de

JO L 412 de 30.12.2006, p. 1.
JO L 391 de 30.12.2006, p. 1.

1

estabelecimento ou do direito comunitdrio, dotada de persona-
lidade juridica e de plena capacidade de gozo e de exercicio. Estdo
nomeadamente abrangidas as universidades, organismos de
investigacdo, empresas industriais — incluindo as pequenas e
médias empresas — e pessoas singulares.

Artigo 2.°

Formas e meios de cooperacio

A cooperacio assumird as seguintes formas:

1.  Participagdo de entidades juridicas estabelecidas na Suica
em todos os programas especificos adoptados ao abrigo
dos sétimos programas-quadro CE e Euratom, nas
condigbes definidas nas regras de participagio das
empresas, centros de investigacdo e universidades em
actividades da Comunidade Europeia em matéria de
investigacdo, desenvolvimento tecnoldgico e demonstracdo
e em actividades da Comunidade Europeia da Energia
Atémica em matéria de investigacdo e formacio.

Caso a Comunidade adopte disposi¢des de execucio dos
artigos 169.° e 171.° do Tratado que institui a Comunidade
Europeia, a Suica serd autorizada a participar nas estruturas

)

)

) JO L 400 de 30.12.2006, p. 86. Rectificagio no JO L 54 de 22.2.2007, p. 30.

) JO L 400 de 30.12.2006, p. 243. Rectificacdo no JO L 54 de 22.2.2007, p. 81.
%) JO L 400 de 30.12.2006, p. 271. Rectificacio no JO L 54 de 22.2.2007, p. 91.
) JO L 400 de 30.12.2006, p. 300. Rectificagio no JO L 54 de 22.2.2007, p. 101.
) JO L 400 de 30.12.2006, p. 369. Rectificagdo no JO L 54 de 22.2.2007, p. 126.
) JO L 400 de 30.12.2006, p. 60. Rectificagio no JO L 54 de 22.2.2007, p. 21.

) JO L 400 de 30.12.2006, p. 1. Rectificagio no JO L 54 de 22.2.2007, p. 4.

% JO L 400 de 30.12.2006, p. 405. Rectificacio no JO L 54 de 22.2.2007, p. 139.
1) JO L 400 de 30.12.2006, p. 435. Rectificagdo no JO L 54 de 22.2.2007, p. 149.
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juridicas criadas ao abrigo dessas disposicdes, sob reserva
das regras a adoptar com vista a criagdo dessas estruturas e
desde que as referidas regras se tornem aplicdveis na Suica.
O Comité de Investigagdo Suica-Comunidades decide da
aplicabilidade dessas regras na Suica.

As entidades juridicas estabelecidas na Suica sdo elegiveis
para participacio nas ac¢des indirectas realizadas com
fundamento nos artigos 169.° ¢ 171.° do Tratado que
institui a Comunidade Europeia.

2. Contribui¢do financeira da Suica para os orcamentos dos
programas adoptados em execucdo dos sétimos programas-
-quadro CE e Euratom, nos termos do n.° 2 do artigo 5.°

3. Participagio de entidades juridicas estabelecidas nas
Comunidades Europeias em programas efou projectos de
investigagdo suicos aprovados pelo Conselho Federal sobre
temas equivalentes aos dos sétimos programas-quadro CE e
Euratom, de acordo com as condi¢des e modalidades
definidas na regulamentagdo suica aplicdvel e com o acordo
dos participantes nesses projectos e dos gestores do
programa suico correspondente. As entidades juridicas
estabelecidas nas Comunidades que participem em pro-
gramas efou projectos de investigagdo suicos cobrirdo os
seus proprios custos, incluindo a sua quota-parte nos custos
gerais de gestdo e administragdo dos mesmos.

4. Para além da comunicacio regular de informagdes e
documentagdo relativas a execugdo dos sétimos progra-
mas-quadro CE e Euratom e dos programas efou projectos
suicos, a cooperacgdo entre as partes pode incluir as
seguintes formas e meios:

a) Trocas de pontos de vista regulares sobre as
orientagdes e prioridades das politicas e previsdes
em matéria de investigagdo na Suica e nas Comuni-
dades;

b) Trocas de pontos de vista sobre as perspectivas e o
desenvolvimento da cooperacio;

¢) Intercimbio, em tempo util, de informacdes relativas a
execugdo dos programas e projectos de investigagdo
da Suica e das Comunidades, bem como dos
resultados das actividades desenvolvidas no ambito
do presente acordo;

d) Reunides conjuntas;

e) Visitas de trabalho e intercAmbio de investigadores,
engenheiros e técnicos;

f)  Contactos e acompanhamento regulares entre os
chefes de programas ou projectos da Suica e das
Comunidades;

g) Participagdo de peritos em semindrios, simpdsios e
workshops.

Artigo 3.°
Adaptacio

A cooperacdo poderd ser adaptada e alargada em qualquer altura
por mutuo acordo entre as partes.

Artigo 4.°
Direitos e obrigacdes em matéria de propriedade intelectual

1. Sob reserva do disposto no anexo A e da legislagdo aplicavel,
as entidades juridicas estabelecidas na Suica que participem em
programas de investigagdo comunitdrios terdo, no que se refere a
titularidade, exploracio e difusio das informagdes e da
propriedade intelectual decorrentes dessa participacdo, os
mesmos direitos e obrigacdes que as entidades juridicas
estabelecidas nas Comunidades. Esta disposicdo ndo é aplicavel
aos resultados obtidos no dmbito de projectos iniciados antes da
aplicagdo do presente acordo a titulo provisério.

2. Sob reserva do disposto no anexo A e da legislagdo aplicavel,
as entidades juridicas estabelecidas nas Comunidades que, nos
termos do n.° 3 do artigo 2.°, participem em programas e/ou
projectos de investigacdo suicos terdo, no que se refere a
titularidade, exploracio e difusio das informagdes e da
propriedade intelectual decorrentes dessa participagdo, os
mesmos direitos e obrigacdes que as entidades juridicas
estabelecidas na Suica que participem nos programas efou
projectos em questdo.

Artigo 5.°
Disposi¢des financeiras

1. As autoriza¢des concedidas pelas Comunidades no ambito
dos sétimos programas-quadro CE e Euratom antes da aplicagio
proviséria do presente acordo — bem como os respectivos
pagamentos — ndo implicardo qualquer contribuicdo por parte
da Suica. A contribuicio financeira da Suica, decorrente da sua
participacdo na execucdo dos sétimos programas-quadro CE e
Euratom, serd estabelecida proporcionalmente e acrescentada ao
montante afectado anualmente no or¢amento geral da Unido
Europeia as dotacdes de autorizagdo destinadas a satisfazer as
obriga¢des financeiras da Comissdo decorrentes dos diferentes
trabalhos necessdrios para a execucdo, gestdo e funcionamento
dos programas e actividades abrangidos pelo presente acordo.

2. O factor de proporcionalidade que rege a contribui¢do da
Suica nos sétimos programas-quadro CE e Euratom, com
excep¢do do programa relativo a fusdo, é a relagdo entre o
produto interno bruto da Suica, a preos de mercado, e a soma
dos produtos internos brutos, a pre¢os de mercado, dos Estados-
-Membros da Unido Europeia. A contribui¢do da Suica para o
programa relativo a fusdo continuard a ser calculada com base no
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disposto no respectivo acordo. Esta relagio serd calculada com
base nos dados estatisticos mais recentes do Eurostat, disponiveis
no momento da publicagdo do anteprojecto de orgamento da
Unido Europeia para esse ano.

3. As regras aplicdveis a contribui¢do financeira da Suica
constam do anexo B.

Artigo 6.°
Comité de Investigacio Suica-Comunidades

1. O Comité de Investigagdo Sui¢a-Comunidades, criado pelo
acordo-quadro, procederd a anélise e avaliagdio do presente
acordo e velard pela sua correcta execucdo. Todas as questdes
associadas a execugdo ou a interpretacio do presente acordo
serdo submetidas a esse comité.

2. O Comité pode identificar, a pedido da Suiga, as regides da
Suica que satisfazem os critérios definidos no n.° 1 do artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.° 1083/2006 do Conselho (}) e que, a
esse titulo, podem ser elegiveis para beneficiar de ac¢des de
investiga¢do no ambito do programa de trabalho «Potencial de
Investigacdo» do programa especifico «Capacidades».

3. O comité poderd decidir alterar as referéncias aos actos
comunitdrios constantes do anexo C.

Artigo 7.°
Participacdo

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 4.°, as entidades
juridicas estabelecidas na Sui¢a que participem nos sétimos
programas-quadro CE e Euratom terdo os mesmos direitos e
obrigacdes contratuais que as entidades estabelecidas nas
Comunidades.

2. Em relagdo as entidades juridicas estabelecidas na Suica, as
condicdes aplicaveis a apresentacdo e avaliagdo de propostas e a
concessdo e celebragio de convengdes de subvencio efou
contratos no ambito de programas comunitarios serdo idénticas
as aplicdveis a convengdes de subvengdo efou contratos
celebrados ao abrigo desses programas com entidades juridicas
estabelecidas nas Comunidades.

3. As entidades juridicas estabelecidas na Suica sio elegiveis
para empréstimos do BEI em apoio aos objectivos de
investigacdo definidos no ambito do sétimo programa-quadro
CE.

4. Na seleccio de avaliadores ou peritos independentes
efectuada no ambito dos programas comunitdrios de investiga-
¢do e desenvolvimento tecnoldgicos, ter-se-d em consideragio
um ntmero adequado de peritos suicos, atendendo as
competéncias e conhecimentos necessdrios as tarefas que lhes
forem confiadas.

5. Sem prejuizo do disposto no n.° 3 do artigo 1.°, no n.° 3 do
artigo 2.° no n.° 2 do artigo 4.° e na regulamentacio e normas

() JO L 210 de 31.7.2006, p. 25.

processuais existentes, as entidades juridicas estabelecidas nas
Comunidades podem participar, em condigdes equivalentes as
aplicdveis aos parceiros suicos, nos programas efou projectos no
ambito dos programas de investiga¢do suicos referidos no n.° 3
do artigo 2.° As autoridades suicas podem submeter a
participagdo, num projecto, de uma ou vérias entidades juridicas
estabelecidas nas Comunidades a participacdo conjunta de, pelo
menos, uma entidade suica.

Artigo 8.°
Mobilidade

Cada uma das partes compromete-se a garantir, de acordo com a
regulamentagio e acordos em vigor, a entrada e a estadia de um
ntmero limitado de investigadores que participem, na Suica e
nas Comunidades, nas actividades abrangidas pelo presente
acordo, na medida em que tal seja indispensdvel para a boa
execucdo da actividade em causa.

Artigo 9.°
Revisdo e futura colaboragio

1. Se as Comunidades decidirem proceder a revisio ou
alargamento do ambito dos seus programas de investigagio, o
presente acordo pode ser revisto ou o seu ambito alargado em
condigdes estabelecidas por mutuo acordo. As partes procederdo
ao intercambio de informagdes e de pontos de vista sobre a
revisdo ou o alargamento previsto, bem como sobre quaisquer
questdes que afectem directa ou indirectamente a cooperagdo da
Suica nos dominios abrangidos pelos sétimos programas-quadro
CE e Euratom. A Suica serd notificada do contetido exacto dos
programas revistos ou alargados num prazo de duas semanas
ap6s a sua adopcdo pelas Comunidades. Em caso de revisdo ou
alargamento do ambito dos programas de investigacdo, a Suica
pode denunciar o presente acordo, mediante aviso prévio de seis
meses. A notificagdo da inten¢do de denunciar ou alargar o
ambito do presente acordo deve ser comunicada no prazo de trés
meses apos a adopgdo da decisdo das Comunidades.

2. Caso as Comunidades adoptem novos programas-quadro
plurianuais de investigagdo e desenvolvimento tecnoldgico, o
presente acordo pode ser renovado ou renegociado em
condi¢des mutuamente acordadas pelas partes. As partes
procederdo, no ambito do Comité de Investigagio Suica-
-Comunidades, ao intercdmbio de informagdes e pontos de vista
sobre a preparagio desses programas ou de quaisquer outras
actividades de investigacio em curso ou futuras.

Artigo 10.°
Relacio com outros acordos internacionais

1. As disposicdes do presente acordo aplicam-se sem prejuizo
das vantagens previstas noutros acordos internacionais que
vinculem uma das partes e que estejam exclusivamente
reservadas para as entidades juridicas estabelecidas no territério
dessa parte.
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2. Uma entidade juridica estabelecida noutro pais associado ao
sétimo programa-quadro CE (pals associado) tem os mesmos
direitos e obrigacdes, no dmbito do presente acordo, que as
entidades juridicas estabelecidas num Estado-Membro, desde que
o pais associado em que estd estabelecida tenha concordado em
conceder as entidades juridicas da Sui¢a os mesmos direitos e
obrigagdes.

Artigo 11.°
Aplicacio territorial
O presente acordo é aplicdvel, por um lado, nos territérios
abrangidos pelos Tratados que instituem as Comunidades nas

condi¢des previstas nesses Tratados e, por outro, no territorio da
Suica.

Artigo 12.°

Anexos

Os anexos A, B e C fazem parte integrante do presente acordo.

Artigo 13.°
Alteracio e dendncia

1. O presente acordo ¢ celebrado pelo periodo de vigéncia dos
sétimos programas-quadro CE e Euratom.

2. O presente acordo apenas pode ser alterado por acordo
escrito entre as partes. O procedimento de entrada em vigor das
alteracdes ¢é idéntico ao aplicdvel ao presente acordo.

3. Qualquer das partes pode denunciar o presente acordo a
qualquer momento, mediante aviso prévio escrito de seis meses.

4. Os projectos e actividades em curso no momento da
dentincia efou da cessagdo da vigéncia do presente acordo

prosseguirdo até a sua conclusio, nas condigdes estabelecidas no
acordo. As partes definem, de comum acordo, eventuais outras
consequéncias da dentincia do acordo.

Artigo 14.°

Entrada em vigor e aplicacio provisoria
1. O presente acordo é ratificado ou celebrado pelas partes
segundo as suas regras préprias. O presente acordo entra em
vigor na data da dltima notificacgdo da conclusio dos
procedimentos necessdrios para esse fim e é aplicado a titulo
provisério com efeitos desde 1 de Janeiro de 2007.

2. Caso uma das partes notifique a outra de que no celebrard o
presente acordo, fica acordado que:

— as Comunidades reembolsardo a Suica da sua contribuicio
para o orcamento geral da Unido Europeia, referida no n.° 2
do artigo 2.°,

— todavia, os fundos que as Comunidades tenham afectado a
participacdo de entidades juridicas estabelecidas na Suica
em accoes indirectas, incluindo os reembolsos referidos no
n.° 1 do artigo 2.°, serdo deduzidos pelas Comunidades do
reembolso supramencionado,

— os projectos e actividades iniciados ao abrigo desta
aplicagdo a titulo provisério e que ainda estejam em curso
no momento da notificagio supramencionada prosseguirdo
até a sua conclusio nas condi¢des estabelecidas no presente
acordo.

O presente acordo ¢ redigido em duplo exemplar, nas linguas
alemd, bulgara, checa, dinamarquesa, eslovaca, eslovena, espa-
nhola, esténia, finlandesa, francesa, grega, htngara, inglesa,
italiana, letd, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, portuguesa,
romena e sueca, fazendo igualmente fé todos os textos.
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ChcraBeHo B JTrOKCeMOYpr Ha [IBajieceT M IeTV IOHU [Be XMIISAM M CeIMa TOMMHA.

Hecho en Luxemburgo, el veinticinco de junio de dos mil siete.

V Lucemburku dne dvacdtého patého Cervna dva tisice sedm.

Udfeerdiget i Luxembourg den femogtyvende juni to tusind og syv.

Geschehen zu Luxemburg am fiinfundzwanzigsten Juni zweitausendsieben.

Kahe tuhande seitsmenda aasta juunikuu kahekiimne viiendal pdeval Luxembourgis.

Eywe oto AouEepfolpyo, otg eikoot mévte louviou dUo yihiddeg emra.

Done at Luxembourg, on the twenty-fifth day of June in the year two thousand and seven.
Fait & Luxembourg, le vingt-cing juin deux mille sept.

Fatto a Lussemburgo, addi venticinque giugno duemilasette.

Luksemburga, divtiiksto$ septita gada divdesmit piektaja junija.

Priimta du tiikstandiai septintyjy mety birZelio dvidesimt penkta diena Liuksemburge.

Kelt Luxembourgban, a kettGezer-hetedik év junius havanak huszonotodik napjan.
Maghmul fil-Lussemburgu, fil-hamsa u ghoxrin jum ta’ Gunju tas-sena elfejn u sebgha.
Gedaan te Luxemburg, de vijfentwintigste juni tweeduizend zeven.

Sporzagdzono w Luksemburgu dnia dwudziestego pigtego czerwca roku dwa tysigce siodmego.
Feito no Luxemburgo, em vinte e cinco de Junho de dois mil e sete.

Adoptat la Luxemburg, doudzeci si cinci iunie doud mii sapte.

V Luxemburgu dia dvadsiateho piateho jina dvetisicsedem.

V Luxembourgu, petindvajsetega junija leta dva tiso¢ sedem.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentenéviidentend piivind kesikuuta vuonna kaksi-

tuhattaseitseman.

Som skedde i Luxemburg den tjugofemte juni tjugohundrasju.
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3a Epporieiickara 00IIHOCT
Por la Comunidad Europea
Za Evropské spolecenstvi
For Det Europziske Fellesskab
Fiir die Européische Gemeinschaft
Euroopa Uhenduse nimel
Ta mv Eupomnaikn Kowotmta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea
Eiropas Kopienas varda
Europos bendrijos vardu
Az Eurdpai K6z0sség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea
Voor de Europese Gemeenschap
W imieniu Wspélnoty Europejskiej
Pela Comunidade Europeia
Pentru Comunitatea Europeand
Za Eurdpske spolocenstvo
Za Evropsko skupnost
Euroopan yhteison puolesta
For Europeiska gemenskapen

dwm &w&

3a EBporneitckata OOLIHOCT 32 aTOMHA €HEPIis
Por la Comunidad Europea de la Energfa Atémica
Za Evropské spolecenstvi pro atomovou energii
For Det Europziske Atomenergifelleskab
Fiir die Europaische Atomgemeinschaft
Euroopa Aatomienergiaithenduse nimel
T v Evponaikr Kowomta Atopkng Evépyetag
For the European Atomic Energy Community
Pour la Communauté européenne de I'énergie atomique
Per la Comunita europea dell'energia atomica
Eiropas Atomenergijas kopienas varda
Europos atominés energijos bendrijos vardu
Az Eur6pai Atomenergia-kozosség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea ta’ I-Energija Atomika
W imieniu Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej
Voor de Europese Gemeenschap voor Atoomenergie
Pela Comunidade Europeia da Energia Atémica
Pentru Comunitatea Europeand a Energiei Atomice
Za Eurdpske spolocenstvo pre atémovi energiu
Za Evropsko skupnost za atomsko energijo
Euroopan atominienergiayhteisén puolesta
For Europeiska atomenergigemenskapen

/c%.* %&.ﬁ;‘

3a Kon¢enepauns LIpeitapus
Por la confederacién Suiza
Za Svycarskou konfederaci
For Det Schweiziske Forbund
Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft
Sveitsi Konfoderatsiooni nimel
Ta v ENfetikny Zuvopoonovdia
For the Swiss Confederation
Pour la Confédération suisse
Per la Confederazione svizzera
Sveices Konfederacijas varda
Sveicarijos Konfederacijos vardu
A Svéjci Allamszovetség részérdl
Ghall-Konfederazzjoni Zvizzera
Voor de Zwitserse Bondsstaat
W imieniu Konfederacji Szwajcarskiej
Pela Confederagio Suica
Pentru Confederatia Elvetiand
Za Svajciarsku konfederaciu
Za Svicarsko konfederacijo
Sveitsin valaliiton puolesta
Pd Schweiziska edsforbundets vagnar

N Lo —s
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ANEXO A

PRINCIPIOS APLICAVEIS A CONCESSAO DE DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

Aplicagdo

Para efeitos do presente acordo, entende-se por «propriedade intelectual» o definido no artigo 2.° da Convengdo que institui
a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, assinada em Estocolmo, em 14 de Julho de 1967.

Para efeitos do presente acordo, entende-se por «conhecimentos» os resultados, incluindo as informagdes, que podem ou ndo
ser protegidos, bem como os direitos de autor ou os direitos ligados as referidas informagdes na sequéncia de um pedido ou
da concessdo de patentes, de desenhos e modelos, de obtengdes vegetais, de certificados de protec¢do complementares ou de
outras formas de protec¢do similares.

11

0
Q)

Direitos de propriedade intelectual das entidades juridicas das partes

Cada uma das partes garantird que os direitos de propriedade intelectual das entidades juridicas da outra parte que
participam nas actividades realizadas em aplicagdo do presente acordo, bem como os direitos e obrigagdes conexos
decorrentes de tal participagdo, sejam tratados de forma compativel com as convencdes internacionais relevantes
aplicaveis as partes e, nomeadamente, o acordo relativo aos aspectos comerciais dos direitos de propriedade intelectual
(TRIPS), gerido pela Organizagdo Mundial do Comércio, bem como a Convengdo de Berna (Acto de Paris de 1971) e a
Convengdo de Paris (Acto de Estocolmo de 1967).

As entidades juridicas estabelecidas na Suica que participam em acgdes indirectas dos sétimos programas-quadro CE e
Euratom serdo titulares dos direitos e obriga¢des em matéria de propriedade intelectual nas condigdes enunciadas no
Regulamento (CE) n.° 2321/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (1), alterado pelo Regulamento (CE)
n.° 1906/2006, e no Regulamento (Euratom) n.° 2322/2002 do Conselho (3, alterado pelo Regulamento (Euratom)
n.° 1908/2006 do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, bem como na convencio de subvencdo efou contrato
celebrado com a Comunidade Europeia, em conformidade com o disposto no ponto 1. Ao participar em acgdes
indirectas do sétimo programa-quadro CE executadas ao abrigo dos artigos 169.° ¢ 171.° do Tratado que institui a
Comunidade Europeia, a Suica serd titular de direitos e obrigagdes em matéria de propriedade intelectual idénticos aos
dos Estados-Membros participantes, enunciados nas disposicdes pertinentes.

As entidades juridicas estabelecidas num Estado-Membro da Unido Europeia que participem em programas efou
projectos de investigagdo suicos serdo titulares de direitos e obrigagdes em matéria de propriedade intelectual idénticos
aos das entidades juridicas estabelecidas na Suica que participem nesses programas ou projectos de investigagdo, em
conformidade com o disposto no ponto 1.

Direitos de propriedade intelectual das partes

Salvo indicacdo em contrdrio acordada pelas partes, aplicar-se-do as seguintes regras aos conhecimentos gerados pelas
partes no decurso das actividades realizadas ao abrigo do n.° 4 do artigo 2.° do presente acordo:

a) A parte que gerar tais conhecimentos serd proprietdria dos mesmos. Quando ndo puder ser determinada a
comparticipagdo de cada parte nos trabalhos, tais conhecimentos serdo propriedade conjunta das partes;

b) A parte proprietiria desses conhecimentos concederd a outra parte direitos de acesso aos mesmos para o
exercicio das actividades referidas no n.° 4 do artigo 2.° do presente acordo. Os direitos de acesso aos
conhecimentos serdo isentos de royalties.

Salvo indicagdo em contrario acordada pelas partes, aplicar-se-30 as seguintes regras a literatura de cardcter cientifico
das partes:

a)  Se uma parte publicar em revistas, artigos, relatérios ou livros — incluindo documentos video e software —
dados, informacdes e resultados de cardcter cientifico e técnico decorrentes de actividades realizadas ao abrigo
do presente acordo, a outra parte terd direito a uma licenga de ambito mundial, ndo exclusiva, irrevogdvel e
isenta de royalties para a tradugdo, adaptacdo, transmissdo e distribuicdo publica dessas obras;

JO L 355 de 30.12.2002, p. 23.
JO L 355 de 30.12.2002, p. 35.
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Salvo

Todos os exemplares de dados e informagdes protegidos por direitos de autor destinados a distribuicdo ptiblica e
produzidos nos termos da presente sec¢do devem indicar o nome do autor ou autores da obra, a menos que um
autor renuncie expressamente a ser citado. Os exemplares devem igualmente incluir uma mencéo clara e visivel
do apoio conjunto das partes.

indicagdo em contrério acordada pelas partes, aplicar-se-d0 as seguintes regras as informagdes reservadas:

Ao comunicar a outra parte informagdes relativas as actividades realizadas em aplicagdo do presente acordo,
cada parte deverd identificar as informagdes que pretende manter reservadas;

Para os fins especificos de aplicagdo do presente acordo, a parte receptora das informagdes pode, sob a sua
responsabilidade, comunicar informacdes reservadas a organismos ou pessoas sob a sua autoridade;

Com o consentimento escrito prévio da parte que presta as informacdes reservadas, a parte receptora pode
divulgd-las mais amplamente do que o previsto na alinea b). As partes colaborardo no estabelecimento de
procedimentos de pedido e obtengdo de consentimento escrito prévio para essa divulgagdo mais ampla e cada
parte concederd essa autorizagio na medida em que as suas politicas, regulamentagio e legislagio nacionais o
permitam;

As informagdes ndo documentais reservadas ou outras informagdes confidenciais prestadas em semindrios e
outras reunides de representantes das partes organizadas no ambito do presente acordo, bem como as
informacdes resultantes do destacamento de pessoal, da utilizacdo de instalagdes ou de accdes indirectas, serdo
mantidas confidenciais quando o receptor de tais informacdes reservadas ou de outras informagdes
confidenciais ou privilegiadas tiver sido informado do caricter confidencial das informagdes comunicadas no
momento da sua comunicagdo, de acordo com o disposto na alinea a);

Cada parte velard por garantir que as informagdes reservadas por ela recebidas nos termos do disposto nas
alineas a) e d) sejam protegidas conforme previsto no presente acordo. Se uma das partes tomar conhecimento
de que ndo poderd ou de que é provével que ndo possa cumprir as disposi¢des de ndo divulgacdo constantes das
alineas a) e d), informard imediatamente do facto a outra parte. As partes devem posteriormente consultar-se, a
fim de definirem a conduta a adoptar.
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ANEXO B

REGRAS FINANCEIRAS APLICAVEIS A CONTRIBUICAO DA SUfCA PREVISTA NO ARTIGO 5.° DO
PRESENTE ACORDO

Determinacio da participagdo financeira

A Comissdo comunicard a Suica, 0 mais brevemente possivel e 0 mais tardar em 1 de Setembro de cada ano, as
informacdes seguintes, acompanhadas dos documentos pertinentes:

a)  Montantes das dotagdes de autorizacdo no mapa de despesas do anteprojecto de orcamento da Unido Europeia,
correspondentes aos dois programas-quadro;

b)  Montante estimado das contribui¢des, com base no anteprojecto do or¢amento, correspondentes a participagdo
da Suica nos dois programas-quadro. No entanto, a fim de facilitar os procedimentos or¢amentais internos, os
servicos da Comissdo fornecerdo, o mais tardar em 31 de Maio de cada ano, os correspondentes montantes
indicativos.

Logo que o or¢amento geral seja adoptado na sua versdo definitiva, a Comissdo comunicard a Suica os montantes
supramencionados, no mapa de despesas correspondentes a participacdo da Suica.

Modos de pagamento

A Comissdo solicitard a Suica, nos meses de Junho e Novembro de cada exercicio, os fundos correspondentes a sua
contribui¢do nos termos do presente acordo. Os pedidos de mobilizagdo de fundos corresponderio, respectivamente,
ao pagamento de seis duodécimos da contribuicdo da Suica, por cada pedido, o mais tardar 30 dias apds a recepgdo do
pedido de mobilizagdo de fundos correspondente. Contudo, no tiltimo ano de execugdo dos dois programas-quadro, o
montante total da contribui¢do da Suica serd pago o mais tardar 30 dias ap6s a recepgdo do pedido de mobilizagdo de
fundos.

As contribui¢des da Suica serdo expressas e pagas em euros.

A Suica pagard a sua contribui¢do ao abrigo do presente acordo segundo o calenddrio estabelecido no ponto 1.
Qualquer atraso no pagamento implicard o pagamento de juros a uma taxa igual a taxa Euribor de um més oferecida
pelo sistema interbancdrio Euro, que figura na pagina 248 de «Telerate». Esta taxa poderd ser aumentada em 1,5
pontos percentuais por cada més de atraso. A taxa aumentada aplicar-se-d ao periodo total do atraso. No entanto, os
juros s serdo exigiveis se a contribuigdo for paga passados mais de 30 dias sobre as datas de vencimento previstas no
ponto 1.

As despesas de deslocacdo dos representantes e peritos suios para participacdo nos trabalhos dos comités de
investigacdo e nos trabalhos associados a execucdo dos dois programas-quadro serdo reembolsadas pela Comissdo nos
termos e em conformidade com os procedimentos actualmente aplicdveis aos representantes e peritos dos Estados-
-Membros das Comunidades.

Condicdes de execucido

A contribui¢do financeira da Suica para os dois programas-quadro, em conformidade com o artigo 5.° do presente
acordo, manter-se-d normalmente inalterada durante o exercicio em questdo.

No encerramento das contas relativas a cada exercicio (n), a Comissdo, aquando do estabelecimento das receitas e
despesas, procederd a regularizacdo das contas relativas a participagio da Suica, tendo em conta as alteragdes
introduzidas através de transferéncias, anulacdes e transi¢des de verbas ou através de orgamentos rectificativos e
suplementares durante o exercicio.

Esta regularizagdo terd lugar em simultaneo com o primeiro pagamento relativo ao exercicio n + 1. Todavia, a Gltima dessas
regularizacdes terd de processar-se até Julho do quarto ano que se seguir a conclusdo dos dois programas-quadro. Os
pagamentos efectuados pela Suica serdo creditados aos programas comunitdrios sob a forma de receitas orcamentais
imputadas a respectiva rubrica orcamental no mapa de receitas do orcamento geral da Unido Europeia.

V.

1.

Informagdes

Até 31 de Maio de cada exercicio (n + 1), serd preparado e enviado a Suica, a titulo informativo, o mapa de dotagdes
para os dois programas-quadro relativo ao exercicio anterior (n), segundo o modelo das contas de gestdo da Comissdo.

A Comissdo comunicard a Suica os dados estatisticos e quaisquer outros dados financeiros gerais relativos a execugdo
dos dois programas-quadro que forem postos a disposi¢do dos Estados-Membros.
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ANEXO C

CONTROLO FINANCEIRO RELATIVO AOS PARTICIPANTES SUf(;OS EM PROGRAMAS COMUNITARIOS
ABRANGIDOS PELO PRESENTE ACORDO

. Comunicagio directa

A Comissdo comunica directamente com os participantes nos sétimos programas-quadro CE e Euratom estabelecidos na
Suica e com os seus subcontratantes. Essas pessoas podem transmitir directamente a Comissdo todas as informagdes e
documentacio pertinentes que lhes compete comunicar com base nos instrumentos a que se refere o presente acordo e nas
convengdes de subvencio efou contratos celebrados em aplicagio dos mesmos.

II. Auditorias

1. De acordo com o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho (1), alterado pelo Regulamento (CE,
Euratom) n.° 1995/2006 do Conselho (%), e com o Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002 da Comissdo (?),
alterado pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 1248/2006 (*), de 7 de Agosto de 2006, bem como com outra
regulamentagdo referida no presente acordo, as convengdes de subvengdo efou contratos celebrados com os
participantes no programa estabelecidos na Suica podem prever a realizagdo, em qualquer momento, de auditorias
cientificas, financeiras, tecnoldgicas ou outras junto dos proprios e dos seus subcontratantes por parte de agentes da
Comissdo ou de outras pessoas por esta mandatadas.

2. Osagentes da Comissdo e as outras pessoas por esta mandatadas terdo um acesso adequado as instalagdes, trabalhos e
documentos, bem como a todas as informacdes necessérias, incluindo sob formato electrénico, para fins da correcta
execugdo dessas auditorias. O direito de acesso serd explicitamente referido nas convencdes de subvencio efou
contratos celebrados em aplicagdo dos instrumentos a que se refere o presente acordo.

3. O Tribunal de Contas Europeu goza dos mesmos direitos que a Comissdo.

4. As auditorias poderdo ser efectuadas apds o termo dos sétimos programas-quadro CE e Euratom ou do presente
acordo, nos termos previstos nas convengdes de subvencdo efou contratos em causa.

5. O Controlo Federal de Finangas suico serd previamente informado das auditorias efectuadas no territério suico. Essa
informacdo ndo constitui uma condicdo juridica para a execucdo dessas auditorias.

IIl. Controlos no local

1. No ambito do presente acordo, a Comissdo (OLAF) estd autorizada a efectuar controlos e verificacdes no local, em
territério suico, de acordo com as condigdes estabelecidas no Regulamento (CE, Euratom) n.° 2185/96 do
Conselho (%) e no Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho (9).

2. Os controlos e verificacdes no local serdo preparados e efectuados pela Comissdo em estreita colaboragio com o
Controlo Federal de Finangas sui¢o ou com outras autoridades suigas competentes designadas pelo Controlo Federal
de Finangas suico, que sdo informados em tempo util do objecto, finalidade e base juridica dos controlos e
verificacdes, de forma a poder prestar toda a ajuda necessdria. Para tal, os agentes das autoridades competentes suicas
podem participar nos controlos e verificagdes no local.

3. Se as autoridades suicas em causa o desejarem, os controlos e verificagdes no local serdo efectuados em conjunto pela
Comissdo e por essas autoridades.

4. Caso os participantes nos sétimos programas-quadro CE e Euratom se oponham a um controlo ou verificacdo no
local, as autoridades suigas prestardo aos controladores da Comissdo, em conformidade com as disposi¢des nacionais,
a assisténcia necessdria a fim de permitir a execugdo da sua missdo de controlo e verificagdo no local.

JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
JO L 390 de 30.12.2006, p. 1.
JO L 357 de 31.12.2002, p. 1.
JO L 227 de 19.8.2006, p. 3.
JO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
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5. A Comissdo comunica, 0 mais rapidamente possivel, ao Controlo Federal de Finangas suico todos os factos ou
suspeitas relativos a uma irregularidade de que tenha conhecimento no dmbito da execugdo do controlo ou da
verificagdo no local. De qualquer modo, a Comissdo deve informar a autoridade supramencionada do resultado desses
controlos e verificacdes.

IV. Informacio e consulta

1. Para fins da boa execu¢io do presente anexo, as autoridades competentes sui¢as e comunitdrias procederdo
regularmente a intercdmbios de informagdo e, a pedido de uma das partes, a consultas.

2. Asautoridades competentes suicas informardo sem demora a Comissdo de todos os factos ou suspeitas de que tenham
conhecimento relativos a uma irregularidade relacionada com a conclusio e execucdo das convencdes de subvencio e/
Jou contratos celebrados em aplicacdo dos instrumentos referidos no presente acordo.

V.  Confidencialidade

As informagdes comunicadas ou obtidas, seja de que forma for, ao abrigo do presente anexo ficardo abrangidas pelo segredo
profissional e beneficiardio da protecgdo concedida a informagdes andlogas pelo direito sui¢o e pelas disposicoes
correspondentes aplicdveis as instituigdes comunitdrias. Estas informagdes ndo podem ser comunicadas a outras pessoas
para além das que, nas instituicdes comunitdrias, nos Estados-Membros ou na Suica, sdo, pelas suas funcdes, chamadas a
delas tomar conhecimento, nem utilizadas para outros fins que os de assegurar uma protecgdo eficaz dos interesses
financeiros das partes.

VI. Medidas e san¢des administrativas

Sem prejuizo da aplicagdo do direito penal suico, a Comissdo pode impor medidas e san¢des administrativas de acordo com
o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002, alterado pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 1995/2006, ¢ com o
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002, alterado pelo Regulamento (CE, Euratom) n.® 1248/2006, bem como com o
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 do Conselho, de 18 de Dezembro de 1995, relativo a protecgio dos interesses
financeiros das Comunidades (*).

VII. Reembolsos e execucio

As decisdes da Comissdo adoptadas ao abrigo do sétimo programa-quadro CE no ambito da aplicagdo do presente acordo,
que comportem uma obriga¢do pecunidria a cargo de outras pessoas que ndo os Estados, constituem titulo executivo na
Suica. A féormula executiva serd aposta, sem outro controlo para além da verificagdo da autenticidade do titulo, pela
autoridade designada pelo Governo suico, que dela dard conhecimento & Comissdo. A execugdo coerciva terd lugar de
acordo com as regras processuais suicas. A legalidade da decisdo que constitui titulo executivo estd sujeita ao controlo do
Tribunal de Justica das Comunidades Europeias. Os acérddos do Tribunal de Justica das Comunidades Europeias
pronunciados em virtude de uma cldusula compromisséria de um contrato dos sétimos programas-quadro CE e Euratom
tém forca executiva nas mesmas condicdes.

() JOL 312 de 23.12.1995, p. 1.
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ACTA FINAL

Os plenipotencidrios

da COMUNIDADE EUROPEIA

da CONFEDERACAO SUICA,

reunidos no Luxemburgo, aos vinte e cinco dias do més de Junho do ano de dois mil e sete, para a assinatura
do Acordo relativo a Cooperagdo Cientifica e Tecnoldgica entre a Comunidade Europeia e a Comunidade
Europeia da Energia Atémica, por um lado, e a Confederagdo Suiga, por outro, adoptaram a seguinte
declaracdo conjunta, anexa a presente acta final:

Declaragdo conjunta das partes contratantes sobre um didlogo estreito com vista a instituigio de novas
estruturas, em execu¢do dos artigos 169.° ¢ 171.° do Tratado CE.

Tomaram igualmente conhecimento das declaracdes seguintes, que acompanham a presente acta final:
Declaracido do Conselho relativa a participacdo da Suica nos comités.

Declaracio das Comunidades relativa ao tratamento, na Suica, dos investigadores da Unido Europeia
abrangidos pelo presente acordo.
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Declaragio conjunta das partes contratantes sobre um didlogo estreito com vista  instituicio de novas estruturas,
em execucdo dos artigos 169.° e 171.° do Tratado CE

A fim de garantir a correcta aplica¢do do n.° 1 do artigo 2.° do presente acordo, as duas partes declaram que a
Confederacdo Suiga serd oportuna e adequadamente informada dos trabalhos preparatérios respeitantes as
estruturas a criar com fundamento nos artigos 169.° efou 171.° do Tratado CE no 4mbito dos sétimos
programas-quadro.

Declaragio do Conselho relativa a participagio da Suica nos comités

O Conselho concorda que os representantes da Suiga participem, na qualidade de observadores e relativamente
as questdes que lhes digam respeito, nas reunides:

— de todos os comités constituidos no dmbito dos sétimos programas-quadro CE e Euratom, incluindo o
Comité da Investigacdo Cientifica e Técnica (CREST),

— do Conselho de Administragdo do Centro Comum de Investigagdo.

Aquando das votagdes, estes comités reunir-se-d0 sem a presenca dos representantes da Suica.

Declaragio das Comunidades relativa ao tratamento, na Suica, dos investigadores da Unido Europeia abrangidos
pelo presente acordo

As Comunidades esperam da Suica, na medida em que seja aplicado um limite maximo ao nimero de
autorizagdes de residéncia concedidas a nacionais de qualquer Estado-Membro da Unido Europeia, que ndo
tenha em conta no cilculo desse nimero as autorizacdes de residéncia concedidas a investigadores
participantes. Mais esperam que os investigadores que participem em projectos e sejam empregados pelos
Centros Comuns de Investigacgio das Comunidades possam também beneficiar do disposto no n.° 3 do
artigo 12.° do Acordo de cooperagdo entre a Comunidade Europeia da Energia Atémica e a Confederagio
Suica no dominio da fusdo termonuclear controlada e da fisica dos plasmas (JO L 242/1 de 4.9.1978).

Declaragio do Governo da Suica

O Governo da Suica considera que a declaracio das Comunidades relativa ao tratamento, na Suica, dos
investigadores da Unido Europeia abrangidos pelo presente acordo ndo prejudica os direitos e obrigagdes das
partes contratantes no ambito do acordo e da ordem juridica suica.




	Índice
	Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de Junho de 2007, relativo à produção biológica e à rotulagem dos produtos biológicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 
	Decisão do Conselho e da Comissão, de 25 de Junho de 2007, relativa à assinatura, em nome da Comunidade Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atómica, e à aplicação provisória do Acordo de Cooperação Científica e Tecnológica entre a Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da Energia Atómica, por um lado, e a Confederação Suíça, por outro 
	Acordo de Cooperação Científica e Tecnológica entre a Comunidade Europeia e a Comunidade Europeia da Energia Atómica, por um lado, e a Confederação Suíça, por outro 
	Acta final 

