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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/121 DA COMISSAO
de 17 de janeiro de 2023

que altera e retifica o Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165 que autoriza a utilizacio de
determinados produtos e substincias na producio bioldgica e que estabelece as listas respetivas

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (1),
nomeadamente o artigo 24.°, n.° 9,

Considerando o seguinte:

(1)  Deacordo com o procedimento previsto no artigo 24.°, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848, os Estados-Membros
apresentaram a Comissdo e aos outros Estados-Membros processos relativos a determinadas substincias com vista a
autoriza¢do dessas substancias e a inclusio das mesmas nos anexos I, II, Ill ¢ V do Regulamento de Execugido (UE)
2021/1165 da Comissdo (). Esses processos foram examinados pelo EGTOP (grupo de peritos para consultoria
técnica no dominio da produgio bioldgica) e pela Comisséo.

(2)  Nas suas recomendagdes sobre as substincias ativas presentes nos produtos fitofarmacéuticos (), o EGTOP
recomendou o aditamento da substancia «Talco E553b» a lista de substincias de base cuja utiliza¢do na produgio
bioldgica é autorizada. O EGTOP recomendou ainda os seguintes aditamentos a lista de substancias ativas de baixo
risco utilizadas na agricultura bioldgica: i) ABE-IT 56, desde que ndo seja obtida a partir de estirpes OGM nem com
a utilizacdo de suportes de cultura provenientes de OGM,; ii) «pirofosfato férricon; e iii) «extrato aquoso de sementes
germinadas de Lupinus albus doce». Importa, por conseguinte, autorizar a utilizagdo destas substancias.

(3)  Além disso, o EGTOP recomendou que a utilizacdo da deltametrina em armadilhas com iscos especificos fosse
autorizada contra a Rhagoletis completa. Importa, por conseguinte, autorizar esta utilizagio da deltametrina, nas
condicdes e limites especificos.

(4)  Seguindo as recomendagdes do EGTOP sobre fertilizantes, corretivos do solo e nutrientes (}), importa autorizar a
utilizagdo das seguintes substincias: i) estruvite valorizada e sais de fosfatos precipitados, desde que satisfacam os
requisitos estabelecidos no Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥) e que o
estrume animal utilizado como matéria de base ndo seja proveniente de exploragdes pecudrias «sem terrar; ii)
cloreto de potassio (muriato de potassio) de origem natural; e iii) nitrato de sdio utilizado na produgio de algas em
terra em sistemas fechados.

() JOL150de 14.6.2018, p. 1.

() Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 da Comissdo, de 15 de julho de 2021, que autoriza a utilizagdo de determinados produtos
e substancias na producio bioldgica e que estabelece as listas respetivas (JO L 253 de 16.7.2021, p. 13).

() EGTOP, Relatorio final sobre fertilizantes (IV) e produtos fitofarmacéuticos (VI) e Relatério final sobre produtos fitofarmacéuticos (VII)
e fertilizantes (V): https:/[agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en.

() Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que estabelece regras relativas a
disponibilizacdo no mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e
revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 (JO L 170 de 25.6.2019, p. 1).


https://agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en
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(5)  Seguindo as recomendag¢des do EGTOP sobre alimentos para animais (°), importa autorizar a utiliza¢io das seguintes
substancias: i) fosfato monodicilcico, utilizado como matéria-prima de origem mineral para alimentagio animal; i)
além dos obtidos a partir de Saccharomyces cerevisiae ou Saccharomyces carlsbergensis, todos os produtos de leveduras e
leveduras autorizados, utilizados como matérias-primas para alimenta¢do animal; iii) goma xantana utilizada como
aditivo tecnolégico para alimentagdo animal no grupo funcional dos «emulsionantes, estabilizantes, espessantes e
gelificantes»; iv) illite-montmorilonite-caulinite e argila sepiolitica utilizadas como aditivos tecnoldgicos para
alimentacdo animal no grupo funcional dos «aglutinantes e antiaglomerantes»; e v) bentonite utilizada como aditivo
tecnoldgico para alimentagdo animal no novo grupo funcional das «substincias para a redugdo da contaminagio
dos alimentos para animais por micotoxinas».

(6)  Com base noutras recomenda¢des do EGTOP sobre alimentacio animal (%), atualmente a betaina anidra s6 é
autorizada no Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 para animais monogastricos. No entanto, a
recomendagdo do EGTOP baseou-se num processo relativo a betaina anidra utilizada como aditivo nutricional para
aves de capoeira, suinos e peixes. Por conseguinte, a autorizacdo da betaina anidra deve também incluir a
alimentacdo de peixes.

(7)  Seguindo as recomendagdes do EGTOP sobre alimentos para animais de companhia (°), importa autorizar a
utilizacdo das seguintes substancias: i) trifosfato pentassddico (STPP) e di-hidrogenodifosfato dissédico (SAPP),
utilizados como matérias-primas de origem mineral para alimentagdo animal; ii) carragenina; iii) farinha de
sementes de alfarroba (goma de alfarroba), desde que obtida por um processo de torrefagdo; (iv) goma arabica,
utilizada como gelificante e/ou emulsionante; v) taurina, utilizada como aditivo nutricional para cdes e gatos; e vi)
cloreto de amoénio, utilizado como aditivo zootécnico para gatos.

(8)  Seguindo as recomendacdes do EGTOP sobre géneros alimenticios (°), importa autorizar a utilizacdo das seguintes
substancias: i) diéxido de silicio, utilizado como agente antiaglomerante para cacau em pé em madaquinas de
distribuicdo automadtica de bebidas; e ii) extrato de colofénia e extrato de lipulo, utilizados como agentes
antimicrobianos na produgio de géneros alimenticios de origem vegetal.

(9)  De acordo com o Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165, a partir de 1 de janeiro de 2023, sé serd autorizada a
utilizagdo de goma gelana de produgio bioldgica. No entanto, a quantidade disponivel de goma gelana de produgio
bioldgica ¢ insuficiente. Para os operadores poderem continuar a produzir géneros alimenticios, importa adiar a
aplicacdo deste requisito.

(10) A goma de guar E 412 consta do anexo III, parte B, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 como aglutinante
e antiaglomerante nos aditivos tecnoldgicos. No entanto, no Registo da Unido Europeia dos Aditivos para a
Alimentagdo Animal, esta substancia foi incluida na lista dos emulsionantes e estabilizantes, espessantes e
gelificantes. Importa retificar este erro.

(11) O Regulamento (CE) n.* 889/2008 da Comissdo (') autorizou a utiliza¢do do «Talco E 553b» como aditivo alimentar
nos géneros alimenticios de origem vegetal. Esta utilizagdo ndo foi incluida no anexo V do Regulamento de Execucio
(UE) 2021/1165. Importa retificar este erro.

(12) O Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 deve, por conseguinte, ser alterado e retificado em conformidade.

(13) A inclusdo do «Talco E 553b» como aditivo alimentar foi erradamente limitada e alguns operadores do setor
bioldgico poderdo ter continuado a utilizd-lo como aditivo alimentar nos géneros alimenticios de origem vegetal.
Este erro deve, portanto, ser retificado retroativamente, com efeitos a data de entrada em vigor do Regulamento de
Execucdo (UE) 2021/1165.

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

() EGTOP, Relatorio final sobre géneros alimenticios (VII) e alimentos para animais (V) e Relatério final sobre alimentos para animais (V1)
e alimentos para animais de companhia (I): https:/[agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/
Jegtop-reports_en.

(") EGTOP, Relatério final sobre alimentos para animais (III) e géneros alimenticios (V): https:|[agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-
-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en.

() 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 producio bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos, no que respeita a producio bioldgica,
a rotulagem e ao controlo (JO L 250 de 18.9.2008, p. 1).


https://agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en
https://agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en
https://agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en
https://agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragdes do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165

O Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 é alterado do seguinte modo:

1) O anexo I é alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento;

2) O anexo II é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento;

3) O anexo III é alterado em conformidade com o anexo III do presente regulamento;
)

4) O anexo V ¢ alterado em conformidade com o anexo IV do presente regulamento.

Artigo 2.°
Retificacdes do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165

O Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 é retificado do seguinte modo:
1) No anexo III, parte B, o ponto 1 (Aditivos tecnoldgicos) é retificado como segue:

a) Naalinea ), é aditada a seguinte entrada:

«E412 Goma de guar;

b) Na alinea d), é suprimida a entrada «E 412 Goma de guar;

2) No anexo V, parte A, sec¢do A1l (Aditivos alimentares, incluindo agentes de transporte), a entrada «Talco E 553b» passa a
ter a seguinte redagdo:

«E 553b Talco Produtos de origem vegetal Enchidos a base de carne: unicamente tratamento

TN de superficie.».
Enchidos a base de carne P

Artigo 3.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O artigo 2.°, n.° 2, é aplicdvel desde 5 de agosto de 2021.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 17 de janeiro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

O anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 é alterado do seguinte modo:

1) No ponto 1 (Substancias de base), a seguir a entrada «18C P de sementes de mostarda*», é inserida a seguinte entrada:

«19C

14807-96-6

Hidroximetassilicato de magnésio
mineral silicatado

Talco E553b

Qualidade alimentar em conformidade
com o Regulamento (UE) n.° 231/2012
da Comissdo (*).

(*) Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de marco de 2012, que estabelece especificagdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos II e IIl do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012,

p- 1)

2) No ponto 2 (Substancias ativas de baixo risco), sdo aditadas as seguintes entradas:

«16D N.© CAS ndo | ABE-IT 56 (componentes do lisado da | Ndo proveniente de organismos
atribuido estirpe DDSF623 de Saccharomyces cerevisiae) | geneticamente modificados.

Nio produzido mediante a utilizagdo de
suportes de cultura provenientes de
OGM.»

20D 10058-44-3 Pirofosfato férrico

28D Extrato aquoso de sementes germinadas de

Lupinus albus doce

3) No ponto 4 (Substancias ativas ndo integradas nas categorias acima), a entrada «40A Deltametrina» passa a ter a seguinte

redacio:

«40 A

52918-63-5

Deltametrina

Apenas em armadilhas com iscos
especificos contra a Bactrocera oleae, a
Ceratitis capitata e a Rhagoletis completa.».
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ANEXO 11

No quadro do anexo II do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165, sdo aditadas as seguintes entradas:

«Estruvite valorizada e sais de fosfatos
precipitados

Os produtos tém de satisfazer os requisitos estabelecidos no
Regulamento (UE) 2019/1009.

Proibida a utilizacio como matéria de base de estrume animal
proveniente de exploragdes pecudrias «sem terrav.

Nitrato de sddio

Unicamente para produgido de algas em terra em sistemas fechados.

Cloreto de potdssio (muriato de potassio)

Unicamente de origem natural.».
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ANEXO III

O anexo III do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 é alterado do seguinte modo:
1) A parte A é alterada como segue:

a) No ponto 1, a seguir a entrada «11.3.1 Fosfato dicélcico», é inserida a seguinte entrada:

«11.3.2 Fosfato monodicélcico»;

b) No ponto 1, a seguir a entrada «11.3.17 Fosfato monoamoénico, sdo inseridas as seguintes entradas:

«11.3.19 Trisfosfato pentassodico (STPP) Unicamente para alimentos para animais
de companbhia.

11.3.27 Di-hidrogenodifosfato dissédico (SAPP) | Unicamente para alimentos para animais
de companhia.»;

¢) No ponto 2, as entradas «ex 12.1.5 Leveduras» e «ex 12.1.12 Produtos de leveduras» passam a ter a seguinte redago:

«12.1.5 Leveduras Quando indisponiveis de producio
biolégica.

12.1.12 Produtos de leveduras Quando indisponiveis de producio
bioldgica.»;

2) A parte B é alterada do seguinte modo:

a) No ponto 1, alinea c) (Emulsionantes, estabilizantes, espessantes e gelificantes), sio aditadas as seguintes entradas:

«E 407 Carragenina Unicamente para alimentos para
animais de companhia.
E 410 Farinha de sementes de alfarroba (goma de Unicamente para alimentos para
alfarroba) animais de companhia.
Obtida unicamente por um processo de
torrefacdo.
De produgio bioldgica, quando
disponivel.
E 414 Goma ardbica Unicamente para alimentos para

animais de companhia.

De produgio bioldgica, quando
disponivel.»;

E 415 Goma xantana

b) No ponto 1, alinea d) (Aglutinantes e antiaglomerantes), sdo inseridas as seguintes entradas, por ordem dos nimeros
dos cddigos:

«E 563 Argila sepiolitica

1g599 Ilite-montmorilonite-caulinite»;
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¢) No ponto 1, é aditada a nova alinea f) e inserida a seguinte entrada:

«f) substancias para a redugdo da contaminacdo dos alimentos para animais por micotoxinas

Namero de
identificacdo ou
grupo funcional

Designacdo

Condigdes e limites especificos

1m558

Bentonite»

d) No ponto 3, a alinea a) (Vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante) é
alterada do seguinte modo:

i) A seguir a entrada «ex3a Vitaminas e provitaminas», ¢ inserida a seguinte entrada:

«3a370

Taurina

Unicamente para cdes e gatos.

Nio de origem sintética, quando disponivel.»

ii) A entrada «3a920 Betaina anidra» passa a ter a seguinte redagdo:

«3a920

Betaina anidra

Unicamente para animais monogastricos e
peixes.

Unicamente de produgio bioldgica; se
indisponivel, de origem natural.»;

e) No ponto 4 (Aditivos zootécnicos), € aditada a seguinte entrada:

«4d7 e 4d8

Cloreto de aménio

Unicamente para gatos.»
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ANEXO IV

O anexo V, parte A, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Aseccdo Al (Aditivos alimentares, incluindo agentes de transporte) é alterada como segue:

a) A entrada «E 418 Goma gelana» passa a ter a seguinte redacio:

«E 418 Goma gelana

animal

Produtos de origem vegetal ou | Apenas as formas altamente aciladas.

Unicamente de produgio bioldgica, aplicavel
a partir de 1 de janeiro de 2026.»;

b) A entrada «E 551 Didxido de silicio» passa a ter a seguinte redagdo:

«E 551 Didxido de silicio | Cacau, ervas

Aromatizantes

Prépolis

aromdticas e | Cacau: unicamente para utilizacdo em

especiarias desidratados em p6 | mdquinas de distribui¢do automatica.»;

2) Naseccdo A2 (Auxiliares tecnoldgicos e outros produtos que podem ser utilizados na transformacio de ingredientes de
origem agricola de produgio bioldgica), as entradas relativas ao extrato de lipulo e ao extrato de colofénia passam a ter

a seguinte redaco:

«Extrato de lapulo

Produtos de origem vegetal

Unicamente para fins antimicrobianos.

De produgdo bioldgica, quando disponivel.»

«Extrato de colofénia

Produtos de origem vegetal

Unicamente para fins antimicrobianos.

De produgio bioldgica, quando disponivel.».
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