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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/977 DA COMISSAO
de 7 de julho de 2020

que derroga os Regulamentos (CE) n.° 889/2008 e (CE) n.° 1235/2008 no respeitante aos controlos da
producio de produtos bioldgicos devido 4 pandemia de COVID-19

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (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 ('), nomeadamente o artigo 28.°, n.° 6, 0
artigo 30.°, n.° 2, terceiro pardgrafo, e o artigo 38.°, alineas c), d) e e),

Considerando o seguinte:

(1) A pandemia de COVID-19 e as importantes restrigdes a circulagdo aplicadas nos Estados-Membros e em paises
terceiros sob a forma de medidas nacionais constituem um desafio excecional e sem precedentes para os Estados-
-Membros e os operadores no que respeita a realizagio de controlos especificados no Regulamento (CE)
n.° 834/2007 e nos Regulamentos (CE) n.> 889/2008 (%) e (CE) n.° 1235/2008 da Comissdo (%).

(2)  Com base nas informacdes recebidas dos Estados-Membros, é necessdrio derrogar determinadas disposi¢des dos
Regulamentos (CE) n.° 889/2008 e (CE) n.° 1235/2008.

(3)  No que diz respeito aos controlos oficiais e outras atividades oficiais abrangidas pelo ambito de aplica¢do do
Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥), o Regulamento de Execugio (UE)
2020/466 da Comissdo (°) autoriza os Estados-Membros a aplicar medidas tempordrias destinadas a conter os
riscos para a satide humana, a satide animal, a fitossanidade e o bem-estar animal na situagio especifica associada a
COVID-19 até 1 de agosto de 2020.

() JOL 189 de 20.7.2007, p. 1.

() Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo, de 5 de setembro de 2008, que estabelece normas de execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho relativo a produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos, no que respeita a produgio bioldgica,
a rotulagem e ao controlo (JO L 250 de 18.9.2008, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 1235/2008 da Comissdo, de 8 de dezembro de 2008, que estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho no que respeita ao regime de importacdo de produtos bioldgicos de paises terceiros (JO L 334 de
12.12.2008, p. 25).

(*) Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017, relativo aos controlos oficiais e outras
atividades oficiais que visam assegurar a aplicagdo da legislacdo em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das
regras sobre satide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2020/466 da Comissdo relativo a medidas tempordrias destinadas a conter os riscos para a satide
humana, a satide animal, a fitossanidade e o bem-estar animal durante certas perturbacdes graves dos sistemas de controlo dos
Estados-Membros devido a doenga do coronavirus (COVID-19) (JO L 98 de 31.3.2020, p. 30).
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Em especial, vdrios Estados-Membros e partes interessadas informaram a Comissio de que essas restrigdes e
consequentes perturbagdes diminuem a sua capacidade para verificar a integridade dos produtos bioldgicos.
Normalmente, a fim de realizar controlos fisicos para efeitos de controlos oficiais, o pessoal das autoridades
competentes, ou, se for caso disso, as autoridades e organismos de controlo, tem de visitar os operadores efou de
percorrer longas distancias. Uma vez que atualmente as deslocacdes e os controlos fisicos ndo sdo autorizados ou se
encontram fortemente limitados devido a medidas nacionais, a autoridade competente ou, se for caso disso, a
autoridade ou organismo de controlo deve ter a possibilidade de, como alternativa, basear os seus controlos em
controlos documentais e utilizar quaisquer meios de comunicagio a distancia disponiveis durante um determinado
periodo. No que respeita aos operadores de baixo risco, determinados pelo procedimento de avaliagdo dos riscos da
autoridade competente ou, se for caso disso, da autoridade ou organismo de controlo, nos termos do artigo 27.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 834/2007, é conveniente substituir os controlos fisicos pelos referidos controlos
documentais. Além disso, as restri¢des a circulacdo atrasaram as visitas de controlo anuais, dificultando a
autoridade competente, ou, se for caso disso, as autoridades ou organismos de controlo, o cumprimento das suas
obrigagdes de realizar visitas aleatérias adicionais, inspe¢des sem aviso prévio e amostragens em relacio a
determinados perfis de operadores.

Os operadores devem continuar a ter a possibilidade de aderir ao regime de produgio biolégica. No entanto, até que
sejam retomadas as atividades normais de controlo apés o termo das medidas nacionais relacionadas com a
pandemia de COVID-19, a autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade ou organismo de controlo
deve ser autorizada a adiar os controlos fisicos e a basear-se em controlos documentais, incluindo controlos
efetuados através dos meios de comunicagdo a distancia disponiveis, até que as operagdes possam ser retomadas.

E da maior importancia continuar a realizar, em tempo dtil, investigacdes sobre suspeitas de infragdes e
irregularidades relacionadas com as regras de producio bioldgica. Por conseguinte, é conveniente prever que essas
investigacOes sejam realizadas com quaisquer meios disponiveis, facultando simultaneamente as autoridades e
organismos de controlo a oportunidade de realizar os controlos fisicos necessarios numa fase posterior.

As restrigdes a circulagdo aplicadas pelos Estados-Membros devido a pandemia de COVID-19 impedem atualmente a
comunicagdo atempada entre os Estados-Membros, entre os organismos de controlo e os Estados-Membros e entre
os Estados-Membros e a Comissdo sobre as investigacOes efetuadas para determinar a origem das irregularidades ou
infragdes constatadas. Certos prazos devem, portanto, ser prorrogados.

A restrigdo a circulagdo atualmente aplicada pelos Estados-Membros devido a pandemia de COVID-19 também pode
afetar a possibilidade de as autoridades competentes efetuarem a inspegdo anual dos organismos de controlo nos
quais tenham delegado tarefas de controlo. E necessirio precisar que, em vez dela e de forma tempordria, as
autoridades competentes podem realizar auditorias de supervisio.

Além disso, em consequéncia das medidas introduzidas para proteger a satide humana, as significativas restricdes
aplicadas aos transportes afetam os servigos de correio que entregariam a versdo impressa e assinada a mio do
certificado de inspecdo exigido para os lotes importados. Por este motivo, é igualmente necessirio derrogar as
disposicdes pertinentes do Regulamento (CE) n.° 1235/2008 no que respeita a obrigagdo de dispor de uma versdo
em papel do certificado de inspecdo.

O presente regulamento deve ser aplicdvel até ao final de setembro de 2020. Contudo, os controlos documentais
relativos aos operadores de baixo risco, determinados pelo procedimento de avaliagdo dos riscos da autoridade
competente ou, se for caso disso, da autoridade ou organismo de controlo, nos termos do artigo 27.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 834/2007, devem poder substituir os controlos fisicos pertinentes até ao final de dezembro
de 2020. Tendo em conta as informacdes recebidas de varios Estados-Membros, é conveniente prever a aplicagdo
retroativa do presente regulamento a partir de 1 de margo de 2020. Além disso, o niimero de amostragens, visitas
aleatérias adicionais e inspe¢des sem aviso prévio deve ser calculado em relagdo a todo o ano de 2020. Por
conseguinte, o presente regulamento deve entrar em vigor no dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Apbs o surto de COVID-19 na China, este pais imp0s restri¢des de viagem desde o inicio de janeiro de 2020. Por esse
motivo, é conveniente prever uma data de aplicagdo anterior relativamente as atividades de controlo que tiveram
lugar na China.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité da Produgdo
Bioldgica,
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Derrogacdes do Regulamento (CE) n.° 889/2008

1. Em derrogacdo do artigo 65.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 889/2008, no que respeita aos operadores de baixo
risco, determinados pelo procedimento de avaliagdo dos riscos da autoridade competente ou, se for caso disso, da
autoridade ou organismo de controlo, nos termos do artigo 27.%, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 834/2007, se existirem
restricdes a circulagdo causadas por medidas nacionais relacionadas com a pandemia de COVID-19, os controlos fisicos
para efeitos de inspe¢des anuais e de renovagdo de provas documentais dos operadores bioldgicos podem ser substituidas
por controlos documentais. No caso dos operadores de baixo risco, determinados pelo procedimento de avaliagdo dos
riscos da autoridade competente ou, se for caso disso, da autoridade ou organismo de controlo, nos termos do artigo 27.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 834/2007, esses controlos documentais também podem ser efetuados, se necessdrio, por
qualquer meio de comunicagio a distancia disponivel.

2. No que diz respeito aos operadores que ndo os referidos no n.° 1 do presente artigo e aos operadores que pretendam
aderir ao regime de producdo bioldgica pela primeira vez, bem como em todos os outros casos, como o reconhecimento
retroativo, se existirem restri¢des a circulagdo causadas por medidas nacionais relacionadas com a pandemia de COVID-
-19, o controlo fisico, referido no artigo 65.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 889/2008, deve ocorrer logo que as
atividades de controlo e certificagio possam ser retomadas nos Estados-Membros e no pais terceiro em causa, apds o
termo das medidas nacionais relacionadas com a pandemia de COVID-19. Até esse momento, os controlos documentais
para efeitos de inspecio anual, emissio e renovagio das provas documentais dos operadores bioldgicos e de
reconhecimento retroativo também podem ser efetuados, se necessdrio, por qualquer meio de comunicagdo a distincia
disponivel.

3. Em derrogacio do artigo 65.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 889/2008, o niimero de amostras a colher e analisar
pelo organismo ou autoridade de controlo todos os anos deve corresponder a, pelo menos, 2% do niimero de operadores
sob o seu controlo.

4. Em derrogagdo do artigo 92.>-A, n.° 4, segundo pardgrafo, segundo periodo, do Regulamento (CE) n.> 889/2008, a
resposta a uma notificacdo relativa a inconformidade de produtos, a que se refere esse periodo, deve ser enviada no prazo
de 60 dias de calenddrio a contar da data da notificagdo original.

5. Em derrogagdo do artigo 92.°-C, n.° 2, segundo pardgrafo, alinea b), do Regulamento (CE) n.c 889/2008, as visitas de
controlo aleatdrias adicionais realizadas em conformidade com o artigo 65.°, n.° 4, do mesmo regulamento devem abranger
5% dos operadores sob contrato de acordo com a categoria de risco.

6.  Em derrogagdo do artigo 92.°-C, n.° 2, segundo paragrafo, alinea c), do Regulamento (CE) n.> 889/2008, pelo menos
5% de todos os controlos e visitas em conformidade com o artigo 65.°, n.” 1 e 4 sdo realizados sem aviso prévio.

7. Em derrogagio do artigo 92.°-E do Regulamento (CE) n.° 889/2008, a «inspe¢do anual» do organismo de controlo a
que se refere esse artigo, prevista até 30 de setembro de 2020, pode ser substituida por uma «auditoria de supervisio
anual», efetuada também por qualquer meio de comunicagio a distancia disponivel, se as medidas nacionais de emergéncia
relacionadas com a pandemia de COVID-19 no Estado-Membro em causa impedirem a autoridade competente de realizar
essa inspecdo.

Artigo 2.0

Derrogagdes do Regulamento (CE) n.° 1235/2008

1. Em derrogagdo do artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1235/2008, o certificado de inspe¢do é emitido pela
autoridade de controlo ou organismo de controlo pertinente, introduzindo todas as informagdes necessdrias e validando a
casa 18 no sistema informatico veterindrio integrado (Traces). O certificado de inspecio deve ser aprovado pela autoridade
competente do Estado-Membro em causa validando a casa 20 no TRACES e preenchido pelo primeiro destinatdrio no
TRACES.

2. Em derrogacio do artigo 13.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1235/2008, aquando da verificacio de um lote, a
autoridade competente do Estado-Membro em causa deve visar o certificado de inspegdo validando a casa 20 no Traces.

3. Em derrogacio do artigo 15.°, n.° 4, primeiro pardgrafo, segundo periodo, do Regulamento (CE) n.° 1235/2008, a
resposta a uma notificagio relativa a inconformidade de produtos, a que se refere esse periodo, deve ser enviada no prazo
de 60 dias de calenddrio a contar da data de envio da notificagdo original.
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Artigo 3.
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento ¢ aplicavel de 1 de marco de 2020 a 30 de setembro de 2020.
Contudo, o artigo 1.°, n.° 1, é aplicdvel de 1 de marco de 2020 a 31 de dezembro de 2020.
O artigo 1.°,n.* 3, 5 e 6, é aplicdvel de 1 de janeiro até 31 de dezembro de 2020.

No que se refere as atividades de controlo realizadas na China, o presente regulamento é aplicdvel de 1 de janeiro de 2020 a
30 de setembro de 2020.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel nos
Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de julho de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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