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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/673 DA COMISSAO
de 29 de abril de 2016

que altera o Regulamento (CE) n.c 889/2008 que estabelece normas de execucio do Regulamento

(CE) no 834/2007 do Conselho relativo & producio bioldgica e a rotulagem dos produtos
bioldgicos, no que respeita a produgio bioldgica, a rotulagem e ao controlo

(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.c 834/2007 do Conselho, de 28 de junho de 2007, relativo a producio bioldgica
e a rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2092/91 ('), nomeadamente o artigo 13.°,
n.° 3, o artigo 16.°, n.° 1 e n.° 3, alinea a), o artigo 19.°, n.o 3, o artigo 20.°, n.° 3, o artigo 21.°, n.° 2, o artigo 22.°,
n.e 1, e o artigo 38., alinea a),

Considerando o seguinte:

(1)  As algas marinhas e outras algas estdo incluidas no capitulo 12 da Nomenclatura de Bruxelas, que consta da lista
do anexo I do Tratado. As algas marinhas e outras algas sdo, por conseguinte, produtos agricolas abrangidos pelo
artigo 1.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, alinea a), do Regulamento (CE) n.> 834/2007. Uma vez que a expressio
«outras algas» inclui as «microalgas», as microalgas sio abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE)
n.> 834/2007.

(2)  Dado que o Regulamento (CE) n.c 889/2008 da Comissdo (}) ndo estabeleceu até agora regras de produgdo para
as microalgas utilizadas como alimentos e que surgiram questdes quanto as regras de producdo que os
operadores devem respeitar para o cultivo de microalgas destinadas a alimentacdo, é necessdrio clarificar a
situacdo e estabelecer regras de produgdo pormenorizadas aplicdveis a esses produtos.

(3) A producio de microalgas é semelhante a das algas em muitos aspetos, apesar de ndo decorrer no mar. Além
disso, quando sdo utilizadas como alimentos para animais de aquicultura, as microalgas, como as algas marinhas
pluricelulares ou o fitoplancton, sio jd objeto das normas de execucio aplicaveis a colheita e a cultura de algas
marinhas, com base no artigo 6.>-A do Regulamento (CE) n.> 889/2008. Importa, por conseguinte, clarificar que
as normas de execucdo aplicdveis a producdo de algas marinhas devem igualmente aplicar-se a producio de
microalgas destinadas a alimentagdo humana.

(4)  As medidas transitérias para a utilizagdo, na produgdo bioldgica, de juvenis ndo bioldgicos e de sementes de
viveiros de moluscos bivalves de producdo ndo bioldgica previstas no artigo 25.-E, n.° 3, e no artigo 25.°-O,
ne 1, terceiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 889/2008 expiram em 31 de dezembro de 2015, o que
implica que, apds esta data, os juvenis e as sementes de moluscos bivalves utilizados na producio bioldgica
devem proceder da agricultura bioldgica. Dado que se constatou ndo estarem disponiveis juvenis e sementes de
moluscos bivalves bioldgicos em quantidades suficientes, convém adiar essa data por um ano, para dar tempo aos
operadores de desenvolverem a produgio bioldgica de moluscos juvenis e de sementes em quantidades
suficientes.

(5)  Em conformidade com o artigo 29.>-D, n.° 4, do Regulamento (CE) n.c 889/2008, a Comissdo deve reexaminar a
utilizagdo de certas praticas, processos e tratamentos enoldgicos antes de 1 de agosto de 2015, com vista a sua
eliminagdo progressiva ou restrigdo.

(6) A Comissdo solicitou ao grupo de peritos para consultoria técnica no dominio da produgio biolégica (<EGTOP»)
que avaliasse o efeito dessas préticas, processos e tratamentos enoldgicos sobre determinadas caracteristicas
essenciais do vinho bioldgico e se existem técnicas alternativas que as possam substituir. O EGTOP
recomendou () continuar-se a permitir a sua utilizagdo na producio de vinho bioldgico devido a falta de
alternativas vidveis neste momento. Recomendou também a reavaliagdo das técnicas apés um certo periodo, com
a mesma finalidade da atual, ou seja, suprimi-las progressivamente ou restringi-las ainda mais. Por conseguinte, o
prazo de 1 de agosto de 2015 deve ser prorrogado por trés anos.

() JOL 189 de 20.7.2007, p. 1.

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

() Relatério final:
http://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents|final-reports|
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(7)  As autoridades competentes tém a possibilidade de autorizar derrogacdes tempordrias as regras de produgdo
aplicdveis aos animais se, devido a circunstincias especificas, os operadores forem impedidos de prosseguir ou
recomecar a produgdo bioldgica. Em particular, caso se observe uma elevada mortalidade dos animais por
motivos sanitdrios ou por catdstrofes, aquelas autoridades podem permitir que uma manada ou um rebanho seja
renovado ou reconstituido com animais de criagdo ndo biolégica quando nio se disponha de animais de criagdo
biolégica. E necessirio esclarecer que, em tal caso, o respetivo periodo de conversio continua a ter de ser
respeitado em relagdo aos animais de criacdo ndo bioldgica introduzidos na manada ou no rebanho.

(8)  Além disso, dado que, nos ultimos anos, se limitaram as possibilidades de utilizagdo de juvenis ndo biolégicos na
produgdo bioldgica, é conveniente prever regras de produgdo excecionais semelhantes em caso de elevada
mortalidade dos animais de aquicultura.

(9) O anexo II do Regulamento (CE) n.> 889/2008 estabelece a lista dos produtos autorizados para utilizacio na
produgdo bioldgica, em conformidade com o artigo 12.°, n. 1, alinea h), e o artigo 16.°, n.o 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 834/2007. Esses produtos foram classificados em sete grupos em fungdo de diferentes
critérios, como a utilizagdo ou a origem. E conveniente simplificar a apresentacio e utilizar apenas os critérios de
origem para a classificacdo.

(10) No anexo II do Regulamento (CE) n.> 889/2008, a coluna da direita do quadro especifica a descri¢do, os
requisitos de composi¢do e as condi¢des de utilizagdo dos produtos enumerados nesse anexo, que incluem
microrganismos e substincias. As condi¢des de utilizagdo desses produtos na producio bioldgica, e, em especial,
a categoria de utilizagdo correspondente (tais como inseticida, acaricida, fungicida) devem, porém, respeitar as
condicdes de utilizagdo aplicdveis as substancias ativas constantes do anexo do Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 da Comissdo (') para a agricultura em geral. Se a utilizagdo ¢é restringida pelo referido regulamento
para a agricultura em geral, as autorizagdes de utilizagdo estdo também restringidas para a produgio bioldgica.
Além disso, a experiéncia demonstrou que as condi¢des de utilizagdo dos produtos constantes do anexo II do
Regulamento (CE) n° 889/2008 sdo, muitas vezes, as mesmas na agricultura bioldgica e na agricultura
convencional e que as restricdes de utilizagio sio limitadas.

(11) O sistema deve, por conseguinte, ser simplificado para evitar que o anexo II do Regulamento (CE) n.> 889/2008
enumere utilizacdes que jd ndo sdo autorizadas em virtude do Regulamento de Execucdo (UE) n. 540/2011.
Simultaneamente, hd que indicar que todas as utilizacdes autorizadas para a agricultura em geral pelo
Regulamento (UE) n° 540/2011 sdo automaticamente autorizadas para a producdo bioldgica, salvo se se
mencionar expressamente que sio aplicaveis condi¢des mais restritivas a certas utilizagdes.

(12) Nos termos do artigo 16.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 834/2007, alguns Estados-Membros apresentaram aos
outros Estados-Membros e a Comissdo dossiers relativos a certas substincias com vista a sua autorizacio e
inclusdo no anexo II do Regulamento (CE) n.> 889/2008. Esses dossiers foram examinados pelo EGTOP e pela
Comissao.

(13) Nas suas recomendagdes (3, o EGTOP concluiu, nomeadamente, que as substancias didxido de carbono, kieselgur
(terra de diatomdceas), dcidos gordos e bicarbonato de potdssio cumprem os objetivos e principios bioldgicos.
Por conseguinte, essas substincias devem ser incluidas no anexo II do Regulamento (CE) n.c 889/2008. Além
disso, a fim de harmonizar os nomes das substincias ativas com as que figuram no Regulamento (UE)
n.° 540/2011, é conveniente mudar o nome de sais potdssicos de dcidos gordos (sabdo mole) para dcidos gordos.

(14) Em conformidade com o artigo 23.> do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), as substincias de base sdo substincias tteis na protecdo fitossanitiria, mas ndo sio predominan-
temente utilizadas para este efeito. Muitas tém sido tradicionalmente utilizadas na agricultura bioldgica antes
mesmo de serem classificadas como substancias de base. Entre estas, existem vdrios géneros alimenticios de
origem vegetal ou animal. E adequado autorizar a utilizagio dessas substancias de base na agricultura biolégica e,
portanto, inclui-las no anexo II do Regulamento (CE) n.> 889/2008, caso preencham os dois critérios de serem
abrangidas pela definicdo de «género alimenticio» constante do artigo 2.> do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), e de terem origem vegetal ou animal.

(") Regulamento de Execucdo (UE) n.c 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execugdo ao Regulamento (CE)

n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas JOL 153 de 11.6.2011,
1)

® Releztério final:
http:/[ec.europa.eufagriculture/organic/eu-policy/expert-advice/[documents/final-reports/egtop-final-report-on-ppp-ii_en.pdf

(*) Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagio dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).


http://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents/final-reports/egtop-final-report-on-ppp-ii_en.pdf
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(15) O anexo VI do Regulamento (CE) n.c 889/2008 estabelece a lista dos produtos autorizados para utilizacdo na
produgdo bioldgica, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, alinea d), e o artigo 16.°, n.° 1, alinea d), do
Regulamento (CE) n.° 834/2007.

(16)  Para permitir a harmonizacdo com a abordagem adotada no Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho ('), a apresentagdo do anexo VI deve ser alterada. Nomeadamente, a coluna esquerda do
quadro do anexo VI deve ser alterada, indicando o ntmero de identificacdo especifico dos aditivos ou grupos
funcionais, e a classificagio no grupo dos «aditivos tecnoldgicos» e «aditivos nutricionais» deve ser harmonizada
com a classificagdo utilizada no Regulamento (CE) n.c 1831/2003. O nome das substincias do grupo «aditivos
zootécnicos» na sec¢do 4 do anexo VI do Regulamento (CE) n.c 889/2008 deve também ser harmonizado com a
redagdo do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(17) Nos termos do artigo 16.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 834/2007, alguns Estados-Membros apresentaram aos
outros Estados-Membros e & Comissdo dossiers relativos a certas aditivos para a alimenta¢do animal com vista a
sua autorizagdo e inclusdo no anexo VI do Regulamento (CE) n.c 889/2008. Esses dossiers foram examinados pelo
EGTOP e pela Comissdo. Com base nas recomenda¢des do EGTOP relativas as matérias e aos aditivos para a
alimentacdo animal (%), é conveniente autorizar a utilizagdo das seguintes substancias que o EGTOP considerou
compativeis com os principios bioldgicos e objetivos: levedura selenizada, oxicloreto de cobre (TBCC) e hidroxi-
cloreto de zinco mono-hidratado (TBZC).

(18) A luz das alteragdes introduzidas pelos Regulamentos de Execucio (UE) n.° 131/2014 (¥, (UE) 2015/861 () e
(UE) 2015/1152 (), é necessdrio substituir as substincias «extratos naturais ricos em tocoferdis», «<E 2 lodo» e
«E 3 Cobalto», que jé ndo existem, pelas novas substincias da mesma categoria, respetivamente. Além disso,
convém corrigir algumas imprecisdes no que respeita aos nimeros de identificagdo da bentonite-montmorilonite
e da clinoptilolite no grupo funcional «d) Aglutinantes e antiaglomerantes».

(19) O anexo VIII do Regulamento (CE) n.c 889/2008 estabelece a lista dos produtos autorizados para utilizagdo na
producdo de alimentos bioldgicos transformados, em conformidade com o artigo 19.°, n.° 2, alinea b), e o
artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 834/2007.

(20)  Por motivos de coeréncia com o Regulamento (CE) n.°c 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), é
necessario alterar as condicdes especificas de utilizacdo de gel ou solugdo coloidal de didxido de silicio (E 551) e
os critérios de pureza especificos de bentonite. E conveniente retirar a autorizagio existente para o caulino
(E 559), uma vez que, em virtude do Regulamento (CE) n. 13332008, a utilizagdo deste aditivo estava
autorizada até 31 de janeiro de 2014.

(21) Nos termos do artigo 21.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 834/2007, alguns Estados-Membros apresentaram aos
outros Estados-Membros e a Comissdo dossiers relativos a aditivos alimentares, auxiliares tecnoldgicos e
determinadas outras substincias com vista a sua autorizagdo e inclusio no anexo VIII do Regulamento (CE)
n.° 889/2008. Esses dossiers foram examinados pelo EGTOP e pela Comissio.

(22)  Com base nas recomendagdes do EGTOP no que se refere aos aditivos alimentares (), é conveniente autorizar a
utilizagdo das seguintes substincias que o EGTOP considerou compativeis com os principios bioldgicos e
objetivos: cera de abelhas (E 901), cera de carnatiba (E 903), goma gelana (E 418) e eritritol (E 968).

(") Regulamento (CE) n.> 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a
alimentagdo animal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 29).

(*) Relatério final:
http://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents|final-reports/egtop-final-report-feed-ii_en.pdf

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 131/2014 da Comissdo, de 11 de fevereiro de 2014, que altera o Regulamento de Execucio (UE)

n.° 601/2013 relativo a autorizagdo de acetato de cobalto (II) tetra-hidratado, carbonato de cobalto (II), carbonato e hidréxido (2:3) de

cobalto (II) mono-hidratado, sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado e granulado revestido de carbonato e hidréxido (2:3) de cobalto (II)

mono-hidratado como aditivos para a alimentacio animal (JO L 41 de 12.2.2014, p. 3).

Regulamento de Execucio (UE) 2015/861 da Comissdo, de 3 de junho de 2015, relativo a autorizagdo de iodeto de potéssio, iodato de

célcio anidro e iodato de cilcio anidro granulado revestido como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 137 de

4.6.2015,p. 1).

Regulamer?to de Execugio (UE) 2015/1152 da Comissdo, de 14 de julho de 2015, relativo a autorizagdo de extratos de tocoferol de 6leos

vegetais, de extratos ricos em tocoferol de dleos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e de alfa-tocoferol como aditivos em alimentos para

animais de todas as espécies (JO L 187 de 15.7.2015, p. 5).

(®) Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de dezembro de 2008 relativo aos aditivos alimentares
(JOL354de 31.12.2008, p. 16).

() Relatérios finais:
http://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents|final-reports/final_report_egtop_on_organic_food_en.pdf
http://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents|final-reports/egtop-final-report-food-ii_en.pdf
http://ec.europa.eu/agriculture/organic/eu-policy/expert-advice/documents|final-reports/egtop-final-report-food-iii_en.pdf
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(23)  Além disso, na sequéncia da recomendagio do EGTOP, convém alterar as condigdes de utilizacdo dos seguintes
aditivos: diéxido de enxofre, metabissulfito de potdssio, extrato rico em tocoferdis, lecitina, dcido citrico, citrato
de sodio, dcido tartdrico, glicerina, carbonato de sédio, gel ou solugdo coloidal de didxido de silicio e hidréxido
de sédio. A lecitina derivada de matérias-primas bioldgicas estd disponivel no mercado, mas sdo necessdrias
qualidades adequadas para a maior parte das utilizagdes no setor da transformagio de produtos alimentares
biolégicos. As qualidades adequadas para a produgdo de alimentos biolégicos ndo estdo atualmente disponiveis
em quantidades suficientes. Tendo em conta a indisponibilidade temporéria das diferentes qualidades de lecitina
bioldgica necessdrias a produgio biol6gica de géneros alimenticios, é necessdrio prever que, durante um periodo
transitorio de trés anos, possa ser utilizada na produgio de géneros alimenticios bioldgicos lecitina ndo derivada
de matérias-primas bioldgicas.

(24) Com base nas recomendacdes do EGTOP no que diz respeito aos auxiliares tecnoldgicos, convém autorizar o
acido acéticofvinagre, o cloridrato de tiamina, o fosfato diaménico, o carbonato de sédio e a fibra de madeira. No
que diz respeito ao carbonato de sédio, ao dcido citrico, ao hidréxido de sédio, aos dleos vegetais, a bentonite, a
cera de abelhas e a cera de carnatiba, é necessario alterar as condigdes especificas.

(25) No que diz respeito aos auxiliares tecnoldgicos utilizados na producio de leveduras, deve estabelecer-se que a
fécula de batata e os Oleos vegetais sejam unicamente utilizados quando provenientes da producio bioldgica,
dado que estes auxiliares tecnoldgicos estdo agora disponiveis na sua forma bioldgica em quantidade e qualidade
suficientes.

(26)  Por dltimo, nos anexos II, VI e VIII do Regulamento (CE) n.c 889/2008, deixa de ser pertinente a referéncia ao
regulamento nos termos do qual os produtos ou substancias tinham sido autorizados.

(27) O Regulamento (CE) n.c 889/2008 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(28)  Para permitir aos operadores, as autoridades de controlo e aos organismos de controlo um prazo razodvel para se
adaptarem ao facto de as normas aplicdveis & producdo de algas marinhas serem igualmente aplicdveis a
produgdo de microalgas destinados a alimentacio, a alteragdo do artigo 6.>-A do Regulamento (CE) n.c 889/2008
deve ser aplicdvel 12 meses apds a entrada em vigor do presente regulamento.

(29) A fim de permitir a continuidade e o prolongamento da possibilidade de utilizar juvenis de criagdo ndo bioldgica
e sementes de viveiros de moluscos bivalves de produgio nido bioldgica, a alteragdo dos artigos 25.-E, n.o 3,
e 25.°-0, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 889/2008 deve aplicar-se retroativamente a partir de 1 de janeiro de
2016.

(30) A fim de dar aos operadores a possibilidade de se adaptarem as alteracdes introduzidas em relacdo a certos
produtos e substéncias a utilizar na producio de alimentos biol4gicos transformados, leveduras e produtos a base
de leveduras, as alteragdes ao anexo VIII do Regulamento (CE) n.c 889/2008 devem ser aplicdveis seis meses apos
a entrada em vigor do presente regulamento.

(31) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité da Producio
Bioldgica,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Alteracio do Regulamento (CE) n.> 889/2008

O Regulamento (CE) n.°c 889/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O artigo 6.>-A passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 6.°-A
Ambito de aplicacio
O presente capitulo estabelece as normas de execucio para a produgdo de algas marinhas.

Para efeitos do presente capitulo, o termo “algas” inclui as algas marinhas pluricelulares, o fitoplancton e as
microalgas.».
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2) No artigo 25.°-E, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3. A percentagem de juvenis provenientes da aquicultura ndo bioldgica introduzidos na exploragio ndo pode ser
superior a 80 % a contar de 31 de dezembro de 2011, 50 % a contar de 31 de dezembro de 2014 ¢ 0 % a contar de
31 de dezembro de 2016.».

3) No artigo 25.°-0, n.° 1, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacio:

«Contudo, nas unidades de producido bioldgica, a percentagem de sementes provenientes de estagdes de produgdo
ndo bioldgica de juvenis de moluscos bivalves introduzidas na exploracdo ndo pode ser superior a 80 % a contar de
31 de dezembro de 2011, 50 % a contar de 31 de dezembro de 2014 e 0 % a contar de 31 de dezembro de 2016.».

4) No artigo 29.>-D, n.° 4, a data «1 de agosto de 2015» ¢ substituida por «1 de agosto de 2018>.
5) No artigo 47.°, o primeiro pardgrafo ¢é alterado do seguinte modo:
a) A alinea a) passa a ter a seguinte redagio:

«@) A renovagio ou a reconstitui¢dio do efetivo com animais de criagdio ndo bioldgica, em caso de elevada
mortalidade dos animais causada por motivos sanitdrios ou por catistrofes, quando nido estejam disponiveis
animais de criagdo bioldgica e desde que o respetivo periodo de reconversio seja aplicado aos animais de
criagdo ndo bioldgica;;

b) E aditada a seguinte alinea f):

«f) A renovagdo ou a reconstitui¢do das populagdes aquicolas com animais de aquicultura ndo bioldgica, em caso
de elevada mortalidade dos animais da aquicultura devido a circunstincias enumeradas no artigo 57.°, n.° 1,
alineas a) a d), do Regulamento (UE) n.° 508/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), quando ndo
estejam disponiveis animais de criagdo bioldgica e desde que os dois ltimos tercos, pelo menos, da duracdo
do ciclo de produgio sejam geridos segundo métodos de gestdo bioldgica.

(*) Regulamento (UE) n.° 508/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativo ao
Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos e das Pescas e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 2328/2003, (CE)
n.° 861/2006, (CE) n.° 1198/2006 e (CE) n.° 791/2007 do Conselho e Regulamento (UE) n.> 1255/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 149 de 20.5.2014, p. 1).»

6) O anexo II é substituido pelo texto constante do anexo I do presente regulamento.
7) O anexo IV é substituido pelo texto que figura no anexo II do presente regulamento.

8) O anexo VIII € alterado em conformidade com o anexo III do presente regulamento.

Artigo 2.0
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Os seguintes pontos do artigo 1.° sdo aplicaveis a partir da data indicada para cada um deles:
a) O ne 1 éaplicdvel a partir de 7 de maio de 2017;
b) Osn.>s 2 e 3 sdo aplicaveis a partir de 1 de janeiro de 2016;

¢) O n. 8 éaplicdvel a partir de 7 de novembro de 2016.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de abril de 2016.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



L 116/14

Jornal Oficial da Unido Europeia

30.4.2016

ANEXO 1

«ANEXO 11

Pesticidas — Produtos referidos no artigo 5.2, n.° 1

Todas as substincias enumeradas no presente anexo devem satisfazer, pelo menos, as condigdes de utilizagdo, conforme
especificado no anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.> 540/2011 da Comissdo ('). Na segunda coluna de cada
quadro sdo especificadas condigdes mais restritivas para utilizagdo na produgio bioldgica.

1. Substancias de origem vegetal ou animal

Designa¢io

Descrigdo, requisitos de composicdo e condicdes de utilizagdo

Azadiractina extraida da Azadirachta indica
(nim)

Substancias de base

Apenas as substincias de base na ace¢do do artigo 23.2, n.° 1, do Re-
gulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho ("), que sdo abrangidas pela defini¢gdo de “género alimenticio”
constante do artigo 2. do Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (?) e tém origem vegetal ou animal.

Substancias que ndo devem ser utilizadas como herbicidas, mas ape-
nas para o controlo de pragas e doencas.

Cera de abelhas

Unicamente para prote¢do de feridas resultantes de podas e enxertias.

Proteinas hidrolisadas, com exclusio da gela-
tina

Laminarina Unicamente proveniente de algas de producdo bioldgica, em confor-
midade com o artigo 6.>-D, ou colhidas com sustentabilidade, em
conformidade com o artigo 6.°-C.

Feromonas Apenas em armadilhas e distribuidores.

Oleos vegetais

Todas as utiliza¢des autorizadas, exceto herbicida.

Piretrinas extraidas de Chrysanthemum cinera-
riaefolium

Piretréides (apenas a deltametrina e a
lambda-cialotrina)

Apenas em armadilhas com atrativos especificos; apenas contra Ba-
trocera oleae e Ceratitis capitata Wied.

Qudssia extraida de Quassia amara

Apenas como inseticida, repulsivo.

Repulsivos olfativos de origem animal ou ve-
getal/gordura de ovino

Unicamente nas partes nido comestiveis da planta, se os ovinos e ca-
prinos ndo se alimentarem de nenhuma parte da planta.

)

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagio dos

produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

0

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios

e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos
em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Regulamento de Execucdo (UE) n. 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execu¢do ao Regulamento (CE)

n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011,

p-1).
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2. Microrganismos ou substincias produzidas por microrganismos

Designagdo

Descricdo, requisitos de composicdo e condi¢des de utilizagdo

Microrganismos

Nio provenientes de organismos geneticamente modificados.

Espinosade

3. Outras substincias, além das referidas nas seccdes 1 e 2

Designagao

Descricdo, requisitos de composigdo e condi¢des de utilizagdo

Silicato de aluminio (caulino)

Hidroxido de célcio

Quando utilizado como fungicida, apenas em drvores de fruto, in-
cluindo viveiros, para lutar contra a Nectria galligena.

Di6xido de carbono

Compostos de cobre: hidroxido de cobre, oxi-
cloreto de cobre, 6xido de cobre, calda bor-
dalesa e sulfato de cobre tribdsico

Até 6 kg de cobre/hectare[ano.

No caso das culturas perenes, os Estados-Membros podem, em derro-
gacdo do primeiro pardgrafo, prever que o limite de 6 kg relativo ao
cobre possa ser excedido num determinado ano, desde que a quanti-
dade média efetivamente utilizada durante um periodo de 5 anos
constituido por esse mesmo ano e os quatro anos precedentes ndo
exceda 6 kg.

Etileno

Acidos gordos

Todas as utilizagdes autorizadas, exceto herbicida.

Fosfato férrico [ortofosfato de ferro (III)]

Preparacdes para dispersdo a superficie entre as plantas cultivadas.»

Terra de diatoméceas (Kieselgur)

Calda sulfocdlcica (polissulfureto de célcio)

Oleo parafinico

Hidrogenocarbonato de potdssio (sinénimo:
bicarbonato de potéssio)

Areia quartzitica

Enxofre

L116/15
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ANEXO II

«ANEXO VI

Aditivos utilizados na alimentacio animal referidos nos artigos 22.°, alinea g), 24.,

ne 2, e 25.°-M, n.° 2

Os aditivos para a alimentagdo animal enumerados no presente anexo devem ser aprovados nos termos do Regulamento
(CE) n.c 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

1. ADITIVOS TECNOLOGICOS

a) Conservantes

Nuameros de identificagdo ou grupos

funcionais Substancia Descrigdo, condi¢des de utilizacdo

E 200 Acido sérbico

E 236 Acido férmico

E 237 Formato de s6dio

E 260 Acido acético

E 270 Acido lactico

E 280 Acido propi6nico

E 330 Acido citrico

b) Antioxidantes

Nuameros de identificagdo ou grupos

funcionai Substéncia Descrigdo, condi¢des de utilizacdo
uncionais
1b306(i) Extratos de tocoferol de dleos ve-
getais
1b306(ii) Extratos ricos em tocoferol de

6leos vegetais (ricos em delta-to-
coferol)

¢) Emulsionantes, estabilizantes, espessantes e gelificantes

Nuameros de identificagdo ou grupos

funcionais

Substancia

Descricdo, condicdes de utilizacdo

E 322

Lecitina

S6 se obtida a partir de matérias-
-primas bioldgicas.

Utilizagdo limitada a alimentacio
de animais de aquicultura.

(") Regulamento (CE) n.c 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a
alimentagdo animal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 29).
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d) Aglutinantes e antiaglomerantes

Nuameros de identificagdo ou grupos

funcionai Substéncia Descrigdo, condi¢des de utilizacdo
uncionais
E 535 Ferrocianeto de sédio Taxa de dosagem madxima de
20 mglkg de NaCl; expresso em
anido ferrocianeto
E 551b Silica coloidal
E 551c Kieselgur (terra de diatoméceas
purificada)
1m558i Bentonite
E 559 Argilas  cauliniticas isentas de
amianto
E 560 Misturas naturais de esteatite e de
clorite
E 561 Vermiculite
E 562 Sepiolite
E 566 Natrolite-fonolite
1g568 Clinoptilolite de origem sedimen-
tar
E 599 Perlite
e) Aditivos para ensilagem
Numeros de identifi-
cagdo ou grupos Substincia Descrigdo, condi¢des de utilizagdo

funcionais

1k

Enzimas e microrganismos

Utilizacdo limitada a produgido de ensilagem
quando as condi¢des meteoroldgicas ndo
permitem a fermentagdo adequada.

2. ADITIVOS ORGANOLETICOS

Ntmeros de identifi-
cagdo ou grupos

funcionais

Substancia

Descrigdo, condi¢des de utilizacio

2b

Compostos aromatizantes

Unicamente extratos de produtos agricolas.
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3. ADITIVOS NUTRICIONAIS

a) Vitaminas, provitaminas e substdncias quimicas bem definidas de efeito semelhante

Nameros de identifi-
cagdo ou grupos Substancia Descri¢do, condicdes de utilizagdo
funcionais

3a Vitaminas e provitaminas — Derivadas de produtos agricolas.

— No caso das vitaminas de sintese, s6 po-
dem ser utilizadas para os animais mo-
nogdstricos e animais de aquicultura as
vitaminas idénticas as derivadas de pro-
dutos agricolas.

— No caso das vitaminas de sintese, s6 po-
dem ser utilizadas para os ruminantes as
vitaminas A, D e E idénticas as derivadas
de produtos agricolas; utilizagio sujeita
a autorizacdo prévia dos Estados-Mem-
bros com base na avaliacio da possibili-
dade de os ruminantes de criacio biold-
gica obterem as quantidades necessarias
das referidas vitaminas através das suas
racdes alimentares.

b) Compostos de oligoelementos

Niimeros de ifdent.ifica_gio ou grupos Substancia Descricdo, condicdes de utilizagio
uncionais

E1 Ferro Oxido férrico
Carbonato ferroso
Sulfato ferroso hepta-hidratado
Sulfato ferroso mono-hidratado

3b201 lodeto de potdssio

3b202 lodato de cilcio anidro

3b203 lodato de cdlcio anidro granulado
revestido

3b301 Acetato de cobalto (1) tetra-hidra-
tado

3b302 Carbonato de cobalto (II)

3b303 Carbonato e hidréxido (2:3) de co-
balto (II) mono-hidratado

3b304 Granulado revestido de carbonato
de cobalto (II)

3b305 Sulfato de cobalto (II) hepta-hidra-
tado
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Ntmeros de identificagdo ou grupos

funcionai Substancia Descri¢do, condicdes de utilizagdo
uncionais
E4 Cobre Carbonato bésico de cobre mono-
-hidratado
Oxido ctiprico
Sulfato ciprico penta-hidratado
3b409 Oxicloreto de cobre (TBCC)
E5 Manganés Oxido manganoso
Sulfato manganoso mono-hidra-
tado
Carbonato de manganés
E6 Zinco Oxido de zinco

Sulfato de zinco mono-hidratado

Sulfato de zinco hepta-hidratado

3b609 Hidroxicloreto de zinco mono-hi-
dratado (TBZC)

E7 Molibdénio Molibdato de s6dio

E8 Selénio Selenito de s6dio

Selenato de sédio

3b8.10, 3b8.11, Levedura selenizada inativada
3b8.12, 3b813 e 3b817

4. ADITIVOS ZOOTECNICOS

Numeros de identifi-

cagdo ou grupos Substancia Descri¢do, condicdes de utilizagdo
funcionais
4a, 4b, 4c e 4d Enzimas e microrganismos na categoria

“Aditivos zootécnicos”».
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O anexo VIII do Regulamento (CE) n.> 889/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

ANEXO III

1) Sdo suprimidas a nota sobre o titulo da seccio A, a nota abaixo do titulo da seccio B e a primeira coluna dos
quadros nas sec¢des A e B, com o titulo «Autorizagdo.

2) A seccdo A ¢ alterada do seguinte modo:

a) As linhas relativas ao diéxido de enxofre, metabissulfito de potdssio, extrato rico em tocoferdis, lecitinas, dcido
citrico, citrato de sddio, dcido tartdrico, glicerol, carbonato de sédio, diéxido de silicio e hidréxido de sédio sdo
substituidas pelas seguintes linhas:

«E 220 Di6xido de enxofre X X (apenas para hi- | Em bebidas fermentadas de frutos ()
dromel) ou em hidromel, com e sem adicio de
acticar: 100 mg (**)
E 224 Metabissulfito de potds- X X (apenas para hi- | Em bebidas fermentadas de frutos (¥)
sio dromel) ou em hidromel, com e sem adicdo de
agticar: 100 mg (**)
E 306 (¥) Extracto rico em tocofe- X X Antioxidante
réis
E 322 (% Lecitinas X X Produtos lacteos ()
S6 se obtidos a partir de matérias-pri-
mas bioldgicas (***)
E 330 Acido citrico X X
E 331 Citrato de sédio X X
E 334 Acido L(+)—tartdrico X X (apenas para hi-
dromel)
E 422 Glicerol X De origem vegetal.
Para extratos vegetais e aromatizantes
E 500 Carbonato de sédio X X
E 551 Gel ou solugdo coloidal X X Para ervas aromdticas e especiarias, em
de diéxido de silicio forma pulverulenta seca, bem como
para aromatizantes e prépolis
E 524 Hidréxido de sodio X Tratamento superficial de “Laugenge-

bick” e regulador de acidez em aroma-
tizantes biol4gicos

(*) Neste contexto, entende-se por “bebida fermentada de frutos” uma bebida fermentada elaborada a partir de frutos que ndo
uvas (incluindo sidra e perada).

(**) Teores maximos resultantes de todas as fontes, expressos em mg de SO,/L.
(***) A partir de 1 de janeiro de 2019.»;

Sdo inseridas as seguintes linhas por ordem de c6digo:

«E 418

Goma gelana

X

Apenas as formas altamente aciladas

E 901

Cera de abelhas

X

Unicamente como agente de revesti-
mento para produtos de confeitaria.

Cera de abelhas da apicultura bioldgica
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E 903

Cera de carnatiba

Unicamente como agente de revesti-
mento para produtos de confeitaria.

S6 se obtida a partir de matérias-pri-
mas bioldgicas»;

¢) E aditada a seguinte linha:

«E 968 Eritritol

X Apenas quando proveniente da produ-
¢do bioldgica, sem recurso a tecnologia
de permuta iénica».

3) A seccdo B ¢é alterada do seguinte modo:

a) As linhas referentes ao carbonato de sédio, dcido citrico, hidréxido de sédio, 6leos vegetais, bentonite, cera de
abelhas e de cera de carnatba sdo substituidas pelas seguintes linhas:

«Carbonato de sédio X X

Acido citrico X X

Hidréxido de sédio X Para a produgio de agucar(es).
Para a produgio de 6leos, excluindo a producio de azeite

Oleos vegetais X X Agente engordurante, lubrificante ou inibidor da formacio de
espuma.
Apenas quando provenientes da producio bioldgica

Bentonite X X Agente de clarificacdo do hidromel (')

Cera de abelhas X Agente lubrificante.
Cera de abelhas da apicultura biolégica

Cera de carnatiba X Agente lubrificante.
S6 se obtida a partir de matérias-primas bioldgicas»;

b) E suprimida a linha relativa ao caulino;
¢) Sdo aditadas as seguintes linhas:

«cido acético/vinagre X Apenas quando provenientes da producio bioldgica.
Para a transformagdo do pescado, apenas de origem biotecnolé-
gica, exceto se forem produzidos por ou a partir de OGM

Cloridrato de tiamina X X A utilizar apenas na elaboragdo de bebidas fermentadas de frutos,
incluindo sidra e perada e hidromel

Fosfato diaménico X X A utilizar apenas na elaboragio de bebidas fermentadas de frutos,
incluindo sidra e perada e hidromel

Fibra de madeira X X As madeiras devem ter como fontes madeiras certificadas, explo-

radas de forma sustentével.

A madeira utilizada nio deve conter componentes tdxicos (trata-
mento pos-colheita, toxinas naturalmente presentes ou toxinas a
partir de microrganismos)».
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4) Na seccdo C, as linhas referentes ao amido de batata e aos dleos vegetais sdo substituidas pelas seguintes linhas:

«Amido de batata X X Para filtracdo
Apenas quando provenientes da producio bioldgica
Oleos vegetais X X Agente engordurante, lubrificante ou inibidor da formacdo de

espuma

Apenas quando provenientes da produgdo bioldgicay.
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