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RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO

sobre a aplicacdo do artigo 29.° do Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo a producéo bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos,
sobre a presenca de produtos e substancias cuja utilizacdo ndo é autorizada na
producao bioldgica nos termos do artigo 9.°, n.° 3, primeiro parégrafo, do referido
Regulamento (UE) 2018/848 e sobre a avaliacdo das regras nacionais a que se refere
0 artigo 29.°,n.°5

Abreviatura Explicacao

AC autoridade(s) competente(s)

oC organismo(s) de controlo

ACtrl autoridade(s) de controlo

EFSA Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
UE Unido Europeia

LMR limite méximo de residuos

IM incerteza de medi¢ao

OFIS Sistema de Informagdo da Agricultura Biologica
FT fator de transformacao

LQ limite de quantificagao

LD limite de determinagao

PT pais terceiro

I. INTRODUCAO

A agricultura biologica ¢ um elemento essencial da politica agricola comum da UE. A
percentagem de terras cultivadas segundo o modo de produgdo biologico tem vindo a aumentar
de forma constante, atingindo atualmente 11 %. Os consumidores compram cada vez mais
alimentos biologicos, identificaveis através de um logotipo da UE. A produgdo e a rotulagem
dos produtos biologicos regem-se pelo Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e
do Conselho? (a seguir designado por «regulamento relativo a producdo bioldgica»), aplicavel
desde janeiro de 2022, bem como pelos regulamentos delegados e de execucdo adotados com
base no mesmo, que estabelecem as regras pormenorizadas que norteiam a produgdo biologica.

Nos termos do artigo 29.°, n.° 4, do Regulamento relativo a produgdo biologica, «até 31 de
dezembro de 2025», a Comissado apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatorio
sobre a aplicacdo das medidas tomadas em caso de presenga de produtos e substancias cuja
utilizacdo nao € autorizada na producao bioldgica e sobre a avaliagdo das regras nacionais a

1 Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a produgéo
bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho
(JOL 150 de 14.6.2018, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/2025-03-25).



http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/2025-03-25

que se refere o artigo 29.°, n.° 5, do referido regulamento. Esse relatorio pode ser acompanhado,
se necessario, de uma proposta legislativa para uma maior harmonizagao.

Os produtos biologicos e em conversao estdo sujeitos a regras especificas, designadamente no
que diz respeito as substancias ativas cuja utilizacdo € autorizada na produgdo bioldgica,
enumeradas no anexo I do Regulamento de Execugido (UE) 2021/1165 da Comissdo?. Ao
mesmo tempo, a presenca, em qualquer fase da cadeia de abastecimento, de residuos de
produtos ou substincias cuja utilizagdo nao ¢ autorizada na produgdo bioldgica deve ser
devidamente investigada, a fim de garantir a integridade dos produtos biolégicos.

Além disso, a fim de garantir a seguranga dos consumidores, os Regulamentos (CE)
n.° 396/2005% ¢ (UE) 2017/625* do Parlamento Europeu e do Conselho regem os controlos
oficiais e os residuos de pesticidas nos géneros alimenticios e nos alimentos para animais. Estas
disposi¢des aplicam-se igualmente aos produtos bioldgicos.

Anualmente, a EFSA publica resultados sobre a presenga de residuos nos géneros alimenticios,
incluindo nos produtos bioldgicos®. Em 2023, das 7 074 amostras rotuladas como biologicas,
80 % nao continham residuos quantificaveis, 19 % continham residuos abaixo ou ao nivel do
LMR (94,6 % dos quais eram substancias a base de cobre) e apenas 0,9 % das amostras
continham residuos acima do LMR.

O presente relatorio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho assenta, por um lado,
nos relatorios sobre casos de contaminagdo apresentados ao longo dos ultimos trés anos pelos
Estados-Membros®, com base nas suas investigagdes oficiais relativas a contaminagio de
produtos biologicos € em conversdo, €, por outro, nas conclusdes de um estudo especifico da
EFSA sobre 21 substancias cuja utilizacao nao € autorizada na produgao biologica e que foram

2 Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 da Comisséo, de 15 de julho de 2021, que autoriza a utilizagdo de
determinados produtos e substancias na produgdo bioldgica e que estabelece as listas respetivas (JO L 253 de
16.7.2021, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/1165/0j).

3 Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 20035, relativo aos
limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005,
p- 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2005/396/0j).

4 Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacao da legislagio em matéria de
géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saude e bem-estar animal, fitossanidade e
produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.°396/2005, (CE)
n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 e (UE) 2016/2031 do
Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as
Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho, e que revoga os
Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, as
Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a
Decisao 92/438/CEE do Conselho (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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Relatorio de 2023 da UE sobre residuos de pesticidas nos alimentos
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/9398.

® Nos termos do artigo 29.°, n.° 9, do regulamento relativo a produgdo bioldgica e com base no modelo previsto
no Regulamento de Execucdo (UE) 2023/1195 da Comissdo, de 20 de junho de 2023, que estabelece regras no
respeitante aos pormenores e ao formato das informagdes a disponibilizar pelos Estados-Membros sobre os
resultados de investigacdes oficiais de casos de contaminag@o por substancias ou produtos ndo autorizados na
producao biologica (JO L 158 de 21.6.2023, p. 65, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2023/1195/0j).
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notificadas no OFIS, em 2021 e 2022, como as que mais frequentemente se encontram em
produtos bioldgicos’. Por cada substancia, a EFSA analisou as informagdes pertinentes com
vista a identificar potenciais fontes de contaminagdo, tais como residuos do solo, dgua de
irrigagao, dispersdo por pulverizacao da agricultura convencional, biocidas e outras. O estudo
fornece uma base cientifica util para compreender as causas e fontes possiveis destas
substancias, quando presentes em produtos rotulados como biolédgicos.

O estudo da EFSA revela que os residuos de pesticidas sdo menos provaveis nos produtos
bioldgicos do que nos produtos convencionais correspondentes. A probabilidade de as
21 substancias analisadas cuja utilizacao ndo ¢ autorizada na producao bioldgica ocorrerem em
produtos rotulados como bioldgicos variou entre 0,04 ¢ 3,95 %, contra 0,18 a 17,5 % nos
produtos ndo biologicos. O estudo salienta igualmente a necessidade de abrir sistematicamente
investigacoes sobre a eventual utilizagdo ativa de substancias cuja utilizagdo nao ¢ autorizada
na producdo bioldgica e recomenda a realizagdo de testes adicionais (por exemplo, andlises do
solo, da 4gua ou outras) consoante a substancia detetada.

O documento de trabalho dos servigos da Comissdo que acompanha o presente relatdrio
enumera as constatacdes gerais dos relatorios sobre casos de contaminagdo relativos a essas
21 substancias.

1I. INVESTIGACOES OFICIAIS

O artigo 29.°,n.° 1, do regulamento relativo a produgao bioldgica estabelece as medidas a tomar
no caso da presenca de produtos ou substancias cuja utilizagdo ndo € autorizada na produgao
biologica em produtos bioldgicos ou em conversdo. Esta disposicao exige a realizagdo imediata
de uma investigacao oficial sempre que uma autoridade competente ou, se for caso disso, uma
autoridade de controlo ou um organismo de controlo i) receba informac¢des fundamentadas
sobre a presenga de produtos ou substincias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na producdo
bioldgica, ii) seja informada(o) por um operador de uma suspeita fundamentada ou que nao
possa ser afastada ou iii) detete produtos ou substancias ndo autorizados num produto biologico
Ou em conversao.

Embora a no¢do de informagdes fundamentadas possa ter sido interpretada de forma diferente
nos varios Estados-Membros, os resultados dos testes laboratoriais tendem a ser o ponto de
partida para abrir investigagoes oficiais.

Questoes técnicas relativas aos resultados analiticos

A interpretagdo dos resultados dos testes laboratoriais sobre a presenga de residuos assenta num
conjunto abrangente de regras juridicamente vinculativas estabelecidas no Regulamento (CE)
n.° 396/2005 para garantir a segurancga dos alimentos para animais e dos géneros alimenticios.

7 «Findings of not authorised substances in food and feed certified as organic» (Ocorréncias de substincias nio
autorizadas em géneros alimenticios e alimentos para animais certificados como biologicos), Publicacao de apoio
da EFSA 2025: EN-9524: https://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/en-9524.
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A base de dados dos pesticidas da UE® serve de fonte de informagao de referéncia, a par das
orientacdes técnicas pertinentes disponiveis ao nivel da UE®.

Existem métodos de determinacdo de residuos multiplos para analisar os residuos da maioria
das substancias ativas utilizadas nos pesticidas, na ace¢ao de residuos de pesticidas estabelecida
no Regulamento (CE) n.° 396/2005. Muitos dos métodos existentes t¢ém um LQX de apenas
0,001 mg/kg. Além disso, na auséncia de um LMR especifico, ¢ aplicado um valor por defeito
de 0,01 mg/kg, salvo em relagdo a determinadas combinagdes de substancias ativas e produtos
alimentares, para as quais sao fixados LQ especificos.

E essencial que os laboratorios sigam os procedimentos de validagio de métodos e de controlo
da qualidade analitica aplicaveis na analise de residuos de pesticidas nos alimentos para
consumo humano e animal'! e que os resultados dos testes laboratoriais relativos aos residuos
de pesticidas sejam acompanhados da IM correspondente.

No caso de determinados produtos bioldgicos que foram objeto de transformagdo, como
secagem ou destilacdo, pode utilizar-se um FT para ajustar os resultados laboratoriais dos
residuos. Os FT sdo especificos do processo, do produto e da substancia ativa em causa. Desde
outubro de 2018, a EFSA tem vindo a publicar uma lista exaustiva de FT com valores
indicativos para muitas combinagdes de pesticida, produto de base e processo'?. No que se
refere aos FT e aos géneros alimenticios e alimentos para animais transformados e compostos,
estd igualmente disponivel uma nota informativa sobre o artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.° 396/2005%.

Abertura de investigacoes oficiais

Sempre que uma AC ou, se for caso disso, uma ACtrl ou um OC conclua, terminados os
procedimentos pertinentes, que existem informacdes fundamentadas sobre a presenca de
produtos ou substincias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na produgdo bioldgica num produto
bioldgico ou em conversdo, deve realizar imediatamente uma investigacao oficial com vista a
determinar a fonte e a causa dessa presenca.

Mesmo no caso das substancias cuja utilizagcdo ndo € autorizada na producao biologica que sao
suscetiveis de ocorrer naturalmente, ndo se pode partir do principio de que essa ocorréncia
natural explica a presenga das mesmas: € necessdria uma investigacdo para excluir a
possibilidade de uma utilizacdo ativa intencional. A mesma abordagem aplica-se as substancias

que ndo ocorrem em condi¢des naturais cuja presenga possa dever-se a contaminagao de fundo,

8 Base de dados dos pesticidas da UE.

9. https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/pgd/.

10 LQ ¢ sinénimo de LD, definido no artigo 3.°, ponto 2, alinea f), do referido regulamento da seguinte forma: «f)
“limite de determinagao” (LD): a menor concentragdo de residuos validada que pode ser quantificada e registada
no ambito da vigilancia de rotina com métodos de controlo validados;».

11 procedimentos de validacdo de métodos e de controlo da qualidade analitica aplicaveis na analise de residuos
de pesticidas nos alimentos para consumo humano e animal - SANTE 11312/2021 v2026

12 Base de dados europeia de fatores de transformacédo de residuos de pesticidas nos géneros alimenticios.

13 https://food.ec.europa.eu/document/download/071dce96-d916-4615-87fa-
148f1491bfc8 en?filename=pesticides_mrl_guidelines proc_imp_sante-2021-10704.pdf.



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/mrls
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/pgd/
https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-11/pesticides_mrl_guidelines_wrkdoc_2021-11312.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-11/pesticides_mrl_guidelines_wrkdoc_2021-11312.pdf
https://zenodo.org/records/15363279
https://food.ec.europa.eu/document/download/071dce96-d916-4615-87fa-148f1491bfc8_en?filename=pesticides_mrl_guidelines_proc_imp_sante-2021-10704.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/071dce96-d916-4615-87fa-148f1491bfc8_en?filename=pesticides_mrl_guidelines_proc_imp_sante-2021-10704.pdf

a dispersao, ao transporte aéreo a longa distancia, a irrigagao, a emissoes industriais ou a outros
motivos. Assim, nao se pode partir do principio de que a contaminacao ambiental de fundo
constitui a fonte, pelo que ¢ necessaria uma investigacao oficial. Nos casos em que
investigacdes anteriores tenham concluido que contaminagdes idénticas sucessivas nao
estavam relacionadas com uma utilizagdo ativa intencional, e se o operador tiver tomado
medidas de precaugdo para evitar essa contamina¢ao, podem nao ser necessarias investigacoes
adicionais em ocorréncias futuras.

III: APLICACAO DO ARTIGO 29.° DO REGULAMENTO RELATIVO A PRODUCAQO
BIOLOGICA

O presente capitulo baseia-se nas respostas dos Estados-Membros a um questionario de recolha
de informagdes sobre a aplicacdo do artigo 29.° do regulamento relativo a produgao bioldgica,
bem como em elementos do estudo da EFSA.

Momento de abertura das investigacoes oficiais

A maioria dos Estados-Membros confirmou que as investigagdes oficiais sdo realizadas
imediatamente apds a rececdo de informagdes fundamentadas, com intervalos que vao do
«proprio dia» a «no prazo de sete dias», consoante fatores como a disponibilidade de pessoal,
a carga de trabalho ou a exaustividade das informagdes disponiveis.

Alguns Estados-Membros indicaram que, para dar inicio a uma investigacao, dao prioridade
aos produtos frescos, aos produtos com um prazo de conservacao mais curto e aos produtos ja
colocados no mercado.

Identificacdo da fonte e da causa da contaminacio

Os Estados-Membros comunicaram que os resultados das investigacdes variam, mas a maioria
estimou que mais de metade das investigacdes oficiais (entre 60 % e 80 %, consoante a
substancia em causa) identificam a fonte e a causa da contaminagao. Certos Estados-Membros
comunicaram taxas extremas muito inferiores ou superiores a esses intervalos.

Alguns Estados-Membros deram conta que, normalmente, a causa e a fonte da contaminagao
sao identificaveis na fase da produgdo primadria interna, mas a taxa de €xito diminui mais a
jusante na cadeia de abastecimento. Frisaram também que, no caso dos produtos provenientes
de paises terceiros, a dispersao ¢ frequentemente apontada como a causa da contaminagao.

Duracio da investigacio oficial

A duragdo das investigagdes oficiais € bastante varidvel. Mais de metade dos Estados-Membros
responderam que a duracdo média de uma investigacdo oficial varia entre 20 e 30 dias,
enquanto outros comunicaram uma dura¢do média de 40 a 90 dias. Apenas um Estado-Membro
declarou que as investigagdes demoram, em média, entre dois e cinco dias. O artigo 29.°,n.° 1,
alinea a), do regulamento relativo a producao bioldgica prevé que o tempo necessario para
concluir a investigacao deve ter em conta a durabilidade do produto.

Os Estados-Membros justificaram a necessidade de mais tempo para concluir as investigacdes
oficiais referindo os seguintes fatores: i) a necessidade de amostras adicionais, ii) relatdorios



incompletos, iii) a complexidade da cadeia de abastecimento (tipo € nimero de operadores
envolvidos), iv) a necessidade de cooperagao entre diferentes autoridades e v) outros motivos.

Estatuto dos produtos durante uma investigacio oficial

Os Estados-Membros responderam que, em conformidade com o artigo 29.°, n.° 1, alinea b),
do regulamento relativo a producao biologica, os produtos em causa sao normalmente sujeitos
auma proibicao de colocagdo no mercado como produtos bioldgicos ou em conversao enquanto
se aguardam os resultados da investigagdo. Alguns Estados-Membros responderam que pode
ser problematico aplicar essa disposi¢ao aos produtos bioldgicos frescos ou em conversao com
um prazo de conservacao curto.

Viarios Estados-Membros indicaram também que, caso se registem niveis diminutos de
substancias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na producdo bioldgica, muito abaixo do LMR
fixado para os pesticidas, ou estando em causa substancias que podem ocorrer na natureza, a
AC, a ACtrl ou o OC podera considerar a possibilidade de, a titulo provisorio, ndo proibir a
colocacao no mercado dos produtos em causa como produtos biologicos. Estas praticas podem
exigir uma investigacdo mais aprofundada.

ApOs a conclusio da investigacio

Os Estados-Membros criaram varios sistemas adaptados as suas proprias estruturas
administrativas e de controlo para informar os outros organismos de controlo e AC, bem como
os operadores a jusante, da sua decisdo apds a conclusao da investigagao.

Possibilidade de os operadores em causa apresentarem as suas observacoes

Todos os Estados-Membros confirmaram que os operadores tém sistematicamente a
possibilidade de apresentar observagdes sobre os resultados das investigacdes oficiais € sdao
informados dos prazos para solicitar um segundo parecer de peritos, em conformidade com as
regras estabelecidas no artigo 35.° do Regulamento (UE) 2017/625.

Conservacao de registos

Todos os Estados-Membros responderam que, em conformidade com o artigo 29.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2018/848, as suas AC ou, se for caso disso, as ACtrl ou os OC conservam
registos das investigacoes oficiais efetuadas.

Medidas corretivas para evitar contaminacoes futuras

Os Estados-Membros indicaram, com base em controlos anuais das inspecdes de
acompanhamento, que, em mais de 90 % dos casos, os operadores tomaram medidas corretivas
para evitar contaminagdes futuras. Quando ndo foram tomadas medidas corretivas, os
Estados-Membros indicaram que, nos casos de incumprimento critico, as ACtrl ou os OC
suspenderam ou retiraram o certificado de acordo com as modalidades uniformes previstas no
anexo I do Regulamento de Execugcio (UE) 2021/279 da Comissdo™*.

14 Regulamento de Execugdo (UE) 2021/279 da Comisséo, de 22 de fevereiro de 2021, que estabelece normas de
execu¢do do Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos controlos



Regras nacionais previstas no artigo 29.°, n.”* S e 7

O artigo 29.°, n.°5, do regulamento relativo a produgdo biolégica permite que os
Estados-Membros que, nos termos do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho®®, fixem
niveis de substancias ndo autorizadas para utilizagdo na produgdo bioldgica acima dos quais 0s
produtos ndo podem ser comercializados como bioldgicos continuem a aplicar essas regras,
desde que ndo impegam a colocacdo no mercado de produtos de outros Estados-Membros
produzidos em conformidade com o regulamento relativo a produgdo bioldgica.

Quatro Estados-Membros (Bélgica, Eslovénia, Itdlia ¢ Roménia) comunicaram ter mantido
esses niveis nacionais € confirmaram que ndo os aplicam a produtos bioldgicos ou em
conversdo provenientes de outros Estados-Membros. Confirmaram igualmente que as
investigacdes sdo sistematicamente abertas em todos os casos.

e a Bélgica (apenas a Valonia) informou que aplicava um limiar fixado em 1,5 vezes o
LD em vigor do Regulamento (CE) n.°396/2005 aos produtos produzidos ou
transformados apenas na Valonia ou importados de paises terceiros. Quando sdo
detetadas substancias ndo autorizadas para utilizacdo na producdo bioldgica, ¢ sempre
aberta uma investigacdo oficial e, caso os resultados excedam o limiar nacional,
procede-se a uma desclassificagdo (ou seja, ndo ha autorizagdo para comercializar o
produto como bioldgico),

e [talia informou que aplica um limiar geral de 0,01 mg/kg as substancias cuja utilizagao
ndo ¢ autorizada na produgdo bioldgica (com excec¢do do acido fosfonico, para o qual €
temporariamente autorizado um limiar mais elevado). Tenha a contaminacao sido ou
ndo intencional, os produtos que excedam esse limiar ndo podem ser comercializados
como bioldgicos,

e a Roménia informou que aplica um limiar nacional de 0,01 mg/kg as substancias ndo
autorizadas para utilizacdo na producdo biologica. Todos os casos de deteg@o positiva
sdo objeto de investigacao;

e a Eslovénia informou que utiliza o LQ do método analitico, mas tem em conta a IM.
Caso este limiar nacional seja excedido, ¢ aberta uma investiga¢do oficial. Se a
contaminagdo tiver sido intencional, o certificado € retirado a todos os produtos do
operador. Se a contaminagao tiver sido acidental ou a presenca de tais substancias nao
tiver sido intencional, o operador deve tomar medidas preventivas e de precaucao
adequadas para evitar novas contaminagdes no futuro.

De igual modo, o artigo 29.°, n.° 7, do regulamento relativo a produgdo bioldgica permite que
os Estados-Membros tomem medidas adequadas no seu territorio para impedir a presenga

e outras medidas que asseguram a rastreabilidade ¢ a conformidade em matéria de produgdo bioldgica e de
rotulagem dos produtos biologicos (JO L 62 de 23.2.2021, p. 6,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/279/0j).

15 Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo & produgdo biologica € a
rotulagem dos produtos biologicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 (JO L 189 de 20.7.2007, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/834/07).



http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/279/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/834/oj

acidental de substancias cuja utilizagdo nao ¢ autorizada na producao bioldgica em produtos
biologicos ou em conversdao. Podem fazé-lo se essas medidas ndo impedirem a colocag¢ao no
mercado de produtos provenientes de outros Estados-Membros produzidos em conformidade
com o regulamento relativo a producao biologica e se informarem a Comissao € os outros
Estados-Membros de que recorrem ao disposto no artigo 29.°, n.°7. Os quatro
Estados-Membros acima referidos informaram a Comissao de que tomam tais medidas nos
respetivos territorios.

IV RESUMO DOS RESULTADOS DAS INVESTIGACOES OFICIAIS E DAS BOAS
PRATICAS

Relatorios oficiais sobre casos de contaminacio

Nos termos do artigo 29.°, n.° 9, do regulamento relativo a produgdo bioldgica, até 31 de marco
de cada ano, os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo os resultados das
investigacoes oficiais dos casos de contaminagdo por produtos ou substancias cuja utilizagdo
ndo ¢ autorizada na producao bioldgica detetados no ano precedente.

Tais resultados foram comunicados por 27 Estados-Membros em 2022 e 2023 e por
25 Estados-Membros em 2024. A Comissao centrou a analise desses relatorios sobre casos de
contaminagdo nas mesmas 21 substancias analisadas no estudo da EFSA referido na sec¢do I.
O documento de trabalho dos servigos da Comissao que acompanha o presente relatorio contém
um quadro-resumo, bem como quadros individuais para cada uma dessas 21 substancias,
indicando 1) as categorias de produtos em que o produto ou substancia ndo autorizado para
utilizacdo na producao bioldgica foi mais frequentemente detetado, ii) a fase em causa da
cadeia de abastecimento, iii) a fonte ¢ a causa da contaminagao identificadas e iv) as medidas
tomadas em relacdo a comercializa¢do dos produtos investigados.

Relativamente a fase da cadeia de abastecimento em que as substincias foram detetadas, os
resultados médios consolidados sdo os seguintes: 66,2 % das substancias foram detetadas na
fase de producao, 10,2% na fase de preparacao, 9,5 % na fase de armazenagem, 5,9 % na fase
de distribui¢do, 3,3 % na fase de importacao, 2,5 % na fase de colocagdo no mercado (por
exemplo, na venda a retalho) e 0,1 % na fase de exportagdo®®.

No que toca as causas de contaminagdo, a dispersdo por pulverizagdo foi a principal causa
apontada, representando, em média, 24,1 % dos casos. Em 16,7 % dos casos, o operador ndo
tomou as medidas de precaucdo referidas no artigo 28.°, n.° I, do regulamento relativo a
producdo biologica; em 15,9 % dos casos, o operador utilizou produtos ou substincias nao
autorizados na produgdo biologica; em 10,6 % dos casos, a contaminagdo verificou-se na fase
anterior da cadeia de abastecimento. Em 1,6 % dos casos, a causa determinada foi a mistura de
produtos biologicos ou em conversao com produtos nao biologicos e, em 0,6 % dos casos, a
falta de rastreabilidade. Por fim, em 14,8 % dos casos, determinadas outras fontes e causas ¢,
em 14,9 % dos casos, ndo foi possivel identificar a fonte e a causa da contaminagao.

Apesar das diferencas considerdveis entre substancias, sao de salientar alguns padrdes comuns
quanto a fonte e a causa de contaminagdo. Em praticamente todos os casos em que as

16 Pagina 49 do documento de trabalho dos servigos da Comissdo que acompanha o presente relatorio.
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investigacdes concluiram que a contaminagdo teve origem na utilizacao ativa da substancia
pelo operador ou na falta de medidas de precaucao, o produto nao teve autorizagdo para ser
comercializado como bioldgico, conforme estabelecido no artigo 29.°, n.° 2, do regulamento
relativo a producao biologica. Nos outros casos, a situacao foi mais variada.

Boas praticas

Em conformidade com o artigo 29.°, n.° 6, do regulamento relativo a producao biologica, a
maioria dos Estados-Membros forneceu informagdes sobre as boas praticas. Uma boa pratica
fundamental continua a ser insistir junto dos operadores sobre a importancia do cumprimento
rigoroso das medidas de precaug¢ao, nomeadamente, i) separar os produtos bioldgicos dos nao
biologicos nas fases de producdo e de transformacdo, ii) utilizar zonas-tampao e culturas
intercalares adequadas e iii) ter o cuidado de evitar a contaminagdo causada pela limpeza do
equipamento e pela separagdo entre produtos bioldgicos, em conversio e ndo bioldgicos. E
também necessaria uma avaliagdo adequada dos riscos, baseada nas caracteristicas dos
produtos e nos métodos de produgdo, bem como nas informagdes sobre o desempenho anterior
dos operadores, para identificar as melhores operagdes de amostragem (numero de produtos,
numero de operadores, fase de produgao, etc.).

Os Estados-Membros salientaram a importancia de facilitar a aplicacdo de medidas de
precaugao e de controlos de qualidade (realizados pelos proprios operadores), bem como o
papel dos planos de agdo na corregao e prevencao de casos recorrentes de incumprimento.

Certos Estados-Membros sublinharam a necessidade de apoiar os operadores com a elaboragao
de documentos informativos e a prestacao de formacgao continua as partes interessadas ao longo
da cadeia de abastecimento, incluindo a formacao dos OC. Tal pode passar por projetos de
investigacdo e inquéritos para promover abordagens harmonizadas entre as AC e, se for caso
disso, as ACtrl e os OC.

Os Estados-Membros também realizam inquéritos para identificar diferengas nas abordagens
dos organismos de controlo, dos quais podem resultar sugestdes de melhorias. De um modo
geral, a simplificagdo da comunicacdo a todos os niveis ¢ salientada como uma pratica
importante para assegurar que os problemas ocorridos no sistema de controlo biolégico sejam
rapidamente detetados e resolvidos, e os respetivos ensinamentos retirados.

A% CONCLUSOES

Os produtos bioldgicos € em conversao sao submetidos a um vasto conjunto de controlos e
procedimentos de certificagdo para verificar a sua conformidade com o regulamento relativo a
producdo bioldgica e o direito derivado correspondente. O sistema de controlo biologico
demonstrou a sua fiabilidade e constitui uma das pedras angulares do éxito do setor biologico
na UE, no contexto do qual os cidadaos esperam que os produtos bioldgicos ndo apresentem
vestigios de substancias cuja utilizagdo ndo ¢ autorizada na produg¢ao biologica.

O regulamento relativo a produgdo bioldgica estabelece regras para o tratamento dos casos em
que informagdes fundamentadas (normalmente, resultados de testes laboratoriais) indiquem a
presenca de substancias cuja utilizagao nao ¢ autorizada na produgao bioldgica. Nesses casos,
deve abrir-se imediatamente uma investiga¢ao oficial para identificar a fonte e a causa da
presenca da substancia cuja utilizagdo nao ¢ autorizada na producgdo bioldgica, com vista a
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garantir a integridade dos produtos. As AC nacionais ou, se for caso disso, as ACtrl e os OC
utilizam o sistema em conformidade com uma metodologia harmonizada estabelecida no
artigo 2.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/279 da Comissao.

Em relagdo as 21 substancias pesticidas analisadas, o estudo da EFSA identificou uma grande
variedade de fontes e causas possiveis da presenca de substancias cuja utilizacdo ndo ¢
autorizada na produgdo biolodgica, mas sublinhou igualmente que, sem uma investigagcdo
adequada, ndo ¢ possivel excluir a utilizag@o intencional ou a auséncia das medidas preventivas
necessarias. O estudo revelou também que a ocorréncia de residuos ¢ bastante menos provavel
nos produtos bioldgicos do que nos correspondentes produtos convencionais. Estas
constatacdes atestam o elevado nivel de garantia proporcionado pelo sistema de controlo
biologico da UE, a necessidade de manter protocolos de controlo e amostragem rigorosos € a
pertinéncia das investigagdes oficiais sistematicas.

O presente relatorio reconhece que as AC e, consoante o caso, as ACtrl e os OC enfrentam
alguns desafios operacionais para determinar a fonte e a causa da contaminagdo, em especial
quando esta ocorre numa fase a jusante da cadeia de abastecimento, na qual o numero de
investigacdes inconclusivas continua a suscitar preocupa¢do. Confirma igualmente que as
regras relativas as investigacdes oficiais sistematicas em caso de incumprimento fundamentado
sdo necessarias para garantir a integridade dos produtos bioldgicos.

Alguns operadores criticaram o tempo necessario para iniciar e concluir as investigagdes, a
complexidade destes procedimentos, as abordagens divergentes entre as AC, ACtrl e OC
nacionais, os custos acrescidos e os impactos possiveis nas cadeias de abastecimento.

A Comissao estd disposta a promover uma aplicacio mais harmonizada do artigo 29.°,
colaborando ativamente com as AC e, se for caso disso, com as ACtrl e os OC, através de
seminarios dedicados ao intercambio de experiéncias € boas praticas, com vista a reduzir os
encargos para os operadores da cadeia de abastecimento da producao biologica.

Ao mesmo tempo, o presente relatério comprova que, em termos gerais, as investigacoes
oficiais se iniciam rapidamente e, em muitos casos, sdo concluidas num prazo razoavel. De
igual modo, as medidas destinadas a evitar a comercializa¢do indevida de produtos objeto de
investigagdo como produtos biologicos parecem funcionar satisfatoriamente, embora
subsistam desafios no que diz respeito aos produtos frescos com um prazo curto de
conservacao.

Em jeito de conclusdo, a Comissdo considera que o atual sistema funciona razoavelmente bem,
nao sendo necessario qualquer ajustamento nesta fase inicial de aplicacdo. Com base na curva
de aprendizagem dos varios intervenientes, a Comissdo antevé mais melhorias no
funcionamento do sistema e esta pronta a apoiar este processo com a promog¢ao de um maior
dialogo e intercambio de experiéncias entre todas as partes interessadas.
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