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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/479 DA COMISSAO
de 1 de abril de 2020

que altera o Regulamento (CE) n. 1235/2008 que estabelece normas de execucio do
Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho no que respeita ao regime de importacio de produtos
bioldgicos de paises terceiros

(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 & produgio bioldgica e a
rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 ('), nomeadamente o artigo 38.°, alinea

d),
Considerando o seguinte:

(1) Os produtos importados de um pais terceiro podem ser colocados no mercado da Unido como sendo bioldgicos
desde que estejam cobertos por um certificado de inspegdo emitido pelas autoridades competentes, pelas
autoridades ou organismos de controlo de um pais terceiro reconhecido ou por uma autoridade ou organismo de
controlo reconhecido.

(2) A fim de assegurar o cumprimento do disposto no artigo 33.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 834/2007 ¢ a
rastreabilidade dos produtos importados durante a distribuigdo, incluindo o transporte a partir de paises terceiros, o
Regulamento (CE) n.° 1235/2008 da Comissdo (%), alterado pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2020/25 (%), prevé
que o certificado de inspegdo seja emitido pela autoridade ou organismo de controlo competente antes de o lote sair
do pais terceiro de exportacdo ou de origem. A autoridade ou organismo de controlo tem de assinar a declaragdo na
casa 18 do certificado apds ter efetuado um controlo documental com base em todos os documentos de inspe¢do
pertinentes, incluindo, entre outros, os documentos de transporte.

(3)  Ora, verifica-se que, em alguns casos, ndo sdo disponibilizados documentos de transporte completos ao organismo
de controlo em tempo ttil para permitir a inclusdo de todas as informagdes relativas ao transporte no certificado de
inspecdo antes de o lote sair do pais terceiro. Por esse motivo, é conveniente especificar que as informacdes
constantes dos documentos de transporte tém de ser verificadas e incluidas no certificado de inspecdo pela
autoridade ou organismo de controlo competente no prazo maximo de 10 dias a contar da emissdo do certificado
e, em qualquer caso, antes da aposi¢do do visto no certificado pelas autoridades do Estado-Membro.

(4) O Regulamento (CE) n.° 1235/2008 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

(5)  Uma vez que estas alteracbes sio necessdrias para cumprir o disposto no artigo 13.° do Regulamento (CE)
n.° 1235/2008, alterado pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2020/25, o presente regulamento deve ser aplicavel
com efeitos retroativos a partir da data de entrada em vigor do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/25.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité da Produgio
Bioldgica,

(") JOL 189 de 20.7.2007, 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 de Execucdo (UE) 2020/25 da Comissdo, de 13 de janeiro de 2020, que altera e retifica o Regulamento (CE)
n.° 1235/2008 que estabelece normas de execucdo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho no que respeita ao regime de
importagdo de produtos bioldgicos de paises terceiros (JO L 8 de 14.1.2020, p. 18).



2.4.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 102/5

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragdes do Regulamento (CE) n.° 1235/2008

O artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1235/2008 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No n.° 2, terceiro pardgrafo, é aditada a seguinte frase:

«Se ndo constarem da cOpia impressa e assinada @ mio do certificado de inspegdo as informagdes relativas aos
documentos de transporte nas casas 16 e 17 e aos campos pertinentes da casa 13, ou se essas informagdes diferirem
das constantes do TRACES, as autoridades competentes do Estado-Membro e o primeiro destinatirio devem considerar,
para efeitos de verificacdo e aposi¢do do visto, unicamente as informagdes disponiveis no TRACES»;

2) No n.° 4, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«O organismo ou autoridade de controlo que emite o certificado de inspecdo s6 emite o certificado e sé assina a
declaracio na casa 18 do certificado apds ter procedido a um controlo documental, com base em todos os documentos
pertinentes de inspeg¢do, incluindo, nomeadamente, o plano de produgio do produto em causa e os documentos de
cariter comercial, e ter realizado um controlo fisico do lote (se for caso disso, de acordo com a sua avaliacio dos
riscos). As informagdes relativas aos documentos de transporte na casa 13, em especial o nimero de embalagens, o
nimero e o peso liquido, bem como as informagdes nas casas 16 e 17, sobre o meio de transporte e os documentos de
transporte, devem ser incluidas no certificado de inspe¢do no prazo maximo de 10 dias a contar da sua emissdo e, em
qualquer caso, antes da aposi¢do do visto pelas autoridades competentes do Estado-Membro».

Artigo 2.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 3 de fevereiro de 2020.

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

Feito em Bruxelas, em 1 de abril de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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