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- Conclusées do Conselho (16 de setembro de 2019)

Junto se enviam, a aten¢do das delegagdes, as conclusdes do Conselho sobre o:

Relatorio Especial n.° 04/2019: "O sistema de controlo dos produtos biologicos melhorou, mas

subsistem alguns desafios"

adotadas pelo Conselho na sua 3712.% reunido, realizada em 16 de setembro de 2019.
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ANEXO

CONCLUSOES DO CONSELHO

sobre o Relatorio Especial n.° 04/2019 do Tribunal de Contas Europeu:

"0 sistema de controlo dos produtos biologicos melhorou, mas subsistem alguns desafios"

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

1. CONGRATULA-SE COM o Relatoério Especial n.° 04/2019 do Tribunal de Contas Europeu,
intitulado "O sistema de controlo dos produtos biol6gicos melhorou, mas subsistem alguns
desafios", que da seguimento ao Relatorio Especial n.° 09/2012 do Tribunal de Contas
Europeu, intitulado "Auditoria do sistema de controlo aplicavel a produgao, transformacao,

distribuicdo e importagdo de produtos bioldgicos";

2. REGISTA a conclusdo geral do Tribunal de que o sistema de controlo dos produtos
biolégicos na UE melhorou nos tltimos anos, mas que ainda podem ser tomadas mais

medidas relativamente as insuficiéncias que subsistem;

3. TOMA NOTA das recomendag¢des do Tribunal, todas elas dirigidas a Comissao, e REGISTA
igualmente que a Comissao aceita todas estas recomendacdes na sua integralidade e lhes deu
ou dard um seguimento adequado, tal como exposto nas respostas da Comissao incluidas no

relatdrio especial;

4.  RECORDA que o novo regulamento relativo a produgdo bioldgica, que comega a ser aplicado
em 2021, preve a especificagdo de regras uniformes aplicaveis em caso de suspeita de
incumprimento ou de incumprimento comprovado; CONVIDA a Comissao a fornecer
orientacdes sobre a elaboragdo de catdlogos nacionais de medidas a este respeito, em vez de

propor a plena harmonizagao neste dominio;

5. CONSIDERA que a Comissao e os Estados-Membros poderiam intensificar os esfor¢os no
sentido da melhoria dos sistemas de controlo da importacdao de produtos biologicos,
nomeadamente no que se refere a realizagdo de verificagdes pelos organismos de controlo aos

importadores.
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