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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/571 DA COMISSAO
de 20 de janeiro de 2021

que altera o anexo do Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que
se refere a lista de substincias que podem ser adicionadas as formulas para lactentes e férmulas de
transicdo, aos alimentos para bebés e aos alimentos transformados a base de cereais

(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 (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo aos alimentos para lactentes e criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos
substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e
os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissdo ('), nomeadamente o artigo 16.°,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo do Regulamento (UE) n.° 609/2013 estabelece uma lista da Unido das substincias que podem ser
adicionadas a uma ou mais categorias de alimentos referidas no artigo 1.°, n.° 1, desse regulamento.

(2) O anexo do Regulamento (UE) n.* 609/2013 autoriza atualmente a adi¢do de L-metilfolato de célcio como fonte de
folato aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do
peso.

(3)  Na sequéncia de um pedido solicitando que a utilizagdo do L-metilfolato de célcio como fonte de folato fosse
autorizada também em férmulas para lactentes, férmulas de transicio, alimentos transformados a base de cereais e
alimentos para bebés, aos niveis necessdrios para cumprir os requisitos de composicio relativos ao folato
estabelecidos pela legislagio da Unido no que se refere a esses géneros alimenticios, a Comissdo solicitou a
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») que emitisse um parecer sobre a seguranca e a
biodisponibilidade dessa substincia quando adicionada aos géneros alimenticios em causa. No seu parecer de
27 de novembro de 2019 (3, a Autoridade concluiu que o L-metilfolato de cdlcio é uma fonte de folato
biodisponivel, sendo seguro nas utiliza¢des e niveis de utilizagdo propostos para a populagdo-alvo de lactentes (< 12
meses) e criancas pequenas (12 - < 36 meses).

(4) A Comissdo considera que o parecer da Autoridade fornece fundamentos suficientes para concluir que o
L-metilfolato de cdlcio ndo constitui motivo de preocupagio em termos de seguranga quando utilizado como fonte
de folato, nos niveis requeridos, em férmulas para lactentes, formulas de transi¢do, alimentos transformados a base
de cereais e alimentos para bebés. Por conseguinte, o L-metilfolato de célcio deve ser incluido na lista constante do
anexo do Regulamento (UE) n.* 609/2013, como fonte de folato nessas categorias de alimentos.

() JOL181 de29.6.2013, p. 35.
() Painel NDA da EFSA, Scientific Opinion on Calcium I-methylfolate as a source of folate added for nutritional purposes to infant and follow-on
formula, baby food and processed cereal-based food (Parecer cientifico sobre o L-metilfolato de célcio como fonte de folato adicionado para

fins nutricionais as férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do, aos alimentos para bebés e aos alimentos transformados a base de
cereais), EFSA Journal, doi: 10.2903/j.efsa.2020,5947.
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(5)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.© 609/2013 devera ser alterado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 609/2013 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 20 de janeiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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O anexo do Regulamento (UE) n.° 609/2013 ¢ alterado do seguinte modo:

a) Na substincia «Folato», a entrada «L-metilfolato de cdlcio» passa a ter a seguinte redagio:

ANEXO

«L-metilfolato de cdlcio

X

X

X
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/572 DA COMISSAO
de 20 de janeiro de 2021
que altera o Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissio no que diz respeito a data de
aplicacdo de algumas das suas disposicdes
(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 (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo aos alimentos para lactentes e criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos
substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e
os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comisséo ('), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissdo (?) estabelece, entre outros, requisitos especificos em matéria
de composicdo aplicaveis as formulas para lactentes e férmulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas. O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 estabelece que as suas disposi¢des relativas as férmulas para
lactentes e férmulas de transicio fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas sdo aplicaveis a partir de
22 de fevereiro de 2021.

A utilizagdo de hidrolisados de proteinas como fonte de proteinas em férmulas para lactentes e formulas de transi¢do
foi autorizada ao abrigo da Diretiva 2006/141/CE da Comissdo (}). No entanto, no seu parecer sobre a composi¢io
essencial das férmulas para lactentes e formulas de transicdo (*), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (cAutoridade») observou que a seguranga e a adequagdo de cada féormula especifica que contenha
hidrolisados de proteinas tém de ser estabelecidas através de uma avaliagdo clinica.

Até a data, apenas uma das férmulas atualmente presentes no mercado recebeu uma avaliagio positiva da
Autoridade. A sua composigdo corresponde aos requisitos previstos no Regulamento Delegado (UE) 2016/127.

A Autoridade estd atualmente a avaliar a seguranca e a adequacio de um certo niimero de outras composicdes,
correspondentes as férmulas que foram colocadas legalmente no mercado em conformidade com a Diretiva
2006/141/CE.

Os requisitos previstos no Regulamento Delegado (UE) 2016/127 podem ser atualizados a fim de permitir a
colocagdo no mercado de férmulas fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas com uma composi¢do diferente
da composigio ja avaliada positivamente, na sequéncia de uma avaliagdo caso a caso da sua seguranca e adequagdo
pela Autoridade.

Contudo, a pandemia de COVID-19 e a crise de satide ptiblica resultante causaram atrasos inesperados nas avalia¢des
cientificas das férmulas que estdo atualmente a ser avaliadas pela Autoridade.

A fim de evitar potenciais perturbacdes do mercado, é necessirio adiar a aplicagdo dos requisitos relativos as
férmulas para lactentes e férmulas de transicio fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas por um periodo
considerado apropriado para compensar os efeitos da pandemia de COVID-19 na avaliagdo realizada pela
Autoridade.

JOL 181 de 29.6.2013, p. 35.

Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissdo, de 25 de setembro de 2015, que completa o Regulamento (UE) n.° 609/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos especificos em matéria de composi¢do e informagio aplicdveis as
féormulas para lactentes e férmulas de transicdo e no que diz respeito aos requisitos em matéria de informacio sobre a alimentagio de
lactentes e criancas pequenas (JO L 25 de 2.2.2016, p. 1).

Diretiva 2006/141/CE da Comissdo, de 22 de dezembro de 2006, relativa as férmulas para lactentes e férmulas de transicdo e que
altera a Diretiva 1999/21/CE (JO L 401 de 30.12.2006, p. 1).

Painel NDA da EFSA (Painel dos Produtos Dietéticos, Nutri¢do e Alergias da EFSA), 2014. Scientific Opinion on the essential composition of
infant and follow-on formulae (Parecer cientifico sobre a composi¢io de base das férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do). EFSA
Journal 2014;12(7):3760.
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(8)  Tendo em conta a necessidade de evitar perturbacdes do mercado, o presente regulamento devera entrar em vigor
com urgéncia no dia da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(9) O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissdo deve, portanto, ser alterado em conformidade,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O Regulamento Delegado (UE) 2016/127 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 13.°, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte reda¢io:

«Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 609/2013, a Diretiva 2006/141/CE ¢ revogada
com efeitos a partir de 22 de fevereiro de 2020. No entanto, a Diretiva 2006/141/CE continua a ser aplicavel até
21 de fevereiro de 2022 a férmulas para lactentes e férmulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas.».

2) No artigo 14.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagio:

< aplicdvel a partir de 22 de fevereiro de 2020, exceto no que se refere as formulas para latentes e formulas de transigio
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas, as quais é aplicdvel a partir de 22 de fevereiro de 2022.».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 20 de janeiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



L 120/6 Jornal Oficial da Unido Europeia 8.4.2021

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/573 DA COMISSAO
de 1 de fevereiro de 2021

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2019/625 no que se refere as condicdes de importagio
apliciveis a caracéis vivos, produtos compostos e tripas colocados no mercado para consumo
humano

(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 (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 aplicagdo da legislacio em matéria de géneros
alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saide e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarma-
céuticos, 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 Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos oficiais) ('),
nomeadamente o artigo 126.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento Delegado (UE) 2019/625 da Comissdo (}) estabelece os requisitos para a entrada na Unido de
remessas, nomeadamente de caracis preparados.

(2)  Em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, alinea a), subalineas i) e iii), do Regulamento Delegado (UE) 2019/625, os
paises terceiros que exportam remessas de caracdis preparados para a Unido tém de constar de uma lista e cada
remessa de caracdis preparados deve ser acompanhada de um certificado oficial. Devem igualmente aplicar-se
requisitos semelhantes aos carac6is vivos destinados ao consumo humano.

(3) A fim de identificar claramente os caracéis que s3o sujeitos a requisitos aplicdveis a entrada na Unido, deve ser
introduzida uma definicdo de «caracdis» no Regulamento Delegado (UE) 2019/625.

(4) O Regulamento Delegado (UE) 2019/625 ndo deve aplicar-se a amostras de mercadorias destinadas ao consumo
humano importadas para efeitos de andlise do produto e de ensaios de qualidade que ndo sejam colocadas no
mercado e, por conseguinte, ndo representam um risco para a satide pablica. O artigo 1.°, n.° 3, deve ser alterado
em conformidade. O artigo 12.° do Regulamento Delegado (UE) 2019/625 estabelece requisitos de importagdo
aplicdveis as remessas de produtos compostos abrangidos pelos cddigos do Sistema Harmonizado («c6digos SH»)
em determinadas posicdes do anexo I, segunda parte, do Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho (). E
adequado fazer referéncia aos cédigos da Nomenclatura Combinada (NC) em conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/625. Além disso, faltam os cédigos de determinados produtos compostos no artigo 12.° do
Regulamento Delegado (UE) 2019/625. Por conseguinte, é adequado aditar esses cddigos NC.

(5)  Asremessas de caracéis vivos e de produtos compostos colocados no mercado para consumo humano devem ser
sujeitas a certificacdo individual para entrada na Unido, a fim de reduzir o risco de incumprimento dos requisitos da
Unido em matéria de seguranga dos alimentos. A certificagdo da conformidade com os requisitos da Unido também
contribui para chamar a atengdo dos operadores das empresas do setor alimentar e das autoridades competentes de
paises terceiros ou das suas regides para os requisitos aplicdveis da Unido.

() JOL95de 7.4.2017, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) 2019/625 da Comissdo, de 4 de marco de 2019, que complementa o Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos requisitos para a entrada na Unido de remessas de determinados animais e
mercadorias destinados ao consumo humano (JOL 131 de 17.5.2019, p. 18).

() Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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(6) O artigo 7.° do Regulamento Delegado (UE) 2019/625 estabelece requisitos aplicaveis ao fabrico de matérias-primas
para a importagdo de remessas de carne fresca, carne picada, preparados de carne, produtos a base de carne, carne
separada mecanicamente e matérias-primas destinadas a producio de gelatina e colagénio, a fim de evitar um
possivel risco para a satide publica. Bexigas e intestinos utilizados na produgdo de tripas sdo submetidos a um
tratamento que elimina qualquer risco para a saide ptiblica. Por conseguinte, é adequado permitir que as matérias-
-primas destinadas a producdo de tripas sejam provenientes de matadouros sob a supervisio das autoridades
nacionais competentes, devendo o artigo 7.° ser alterado em conformidade.

(7) O artigo 13.° do Regulamento Delegado (UE) 2019/625 estabelece que cada remessa de determinados produtos
enumerados s6 pode entrar na Unido se a remessa for acompanhada de um certificado oficial. Os produtos
compostos ndo estdo incluidos na lista de produtos que devem ser acompanhados de um certificado oficial.

(8)  Orisco relacionado com determinadas categorias de produtos compostos depende do tipo de ingredientes e das suas
condicdes de armazenagem. As remessas desses produtos colocadas no mercado para consumo humano devem, por
conseguinte, ser sujeitas a certificacdo individual de cada remessa para entrada na Unido para colocagdo no mercado.
A certificagdo da conformidade com os requisitos da Unido pode também contribuir para chamar a atengdo dos
operadores das empresas do setor alimentar e das autoridades competentes de paises terceiros ou das suas regides
para os requisitos aplicdveis da Unido.

(9)  Determinados produtos compostos de longa duragdo que ndo contenham quaisquer outros produtos a base de carne
além de gelatina ou colagénio ou produtos altamente refinados ndo representam um risco para a satide ptblica ou
animal devido a natureza do tratamento exigido para o fabrico desses produtos a base de carne. Esses produtos
compostos devem ser acompanhados de um atestado privado em vez de um certificado oficial.

(10) Por conseguinte, o Regulamento Delegado (UE) 2019/625 deve ser alterado em conformidade.

(11) Uma vez que os artigos 12.° e 14.° do Regulamento Delegado (UE) 2019/625 sdo aplicaveis a partir de 21 de abril de
2021, as alteracdes pertinentes que dizem respeito a esses artigos 12.° e 14.° devem também ser aplicdveis a partir
dessa data,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O Regulamento Delegado (UE) 2019/625 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 1.°, n.° 2, alinea d), é aditada a seguinte subalinea v):

«v) caracois vivos.»;
2) No artigo 1.°, n.° 3, é aditada uma nova alinea c):

«c) As mercadorias destinadas ao consumo humano a utilizar como amostras para efeitos de andlise do produto e
ensaios de qualidade sem serem colocadas no mercado.»;

3) No artigo 2.°, é inserido o seguinte ponto 14-A:
«14-A) «Caracbis», os caracdis tal como definidos no anexo I, ponto 6.2, do Regulamento (CE) n.° 853/2004, e
quaisquer outras espécies de caracdis das familias Helicidae, Hygromiidae ou Sphcinterobchiidae, destinados ao
consumo humano;»;

4) No artigo 3.°, é inserida a seguinte alinea c):

«c) Caracéis vivos abrangidos pelo cédigo NC 0307 60 00 do anexo I, segunda parte, do Regulamento (CEE) n.°
2658/87.:
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5) O artigo 7.°, alinea d), passa a ter a seguinte redagdo:

«d) Carne separada mecanicamente e produtos a base de carne, excluindo tripas, tal como definidas no artigo 2.°, ponto
45, do Regulamento Delegado (UE) 2020/692 da Comissio (¥);

(*) Regulamento Delegado (UE) 2020/692 da Comissdo, de 30 de janeiro de 2020, que complementa o Regulamento
(UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as regras aplicaveis a entrada na Unido, e
a circulagdo e a0 manuseamento apds a entrada, de remessas de determinados animais, produtos germinais e
produtos de origem animal (JO L 174 de 3.6.2020, p. 379).»;

6) O artigo 12.°, n.° 1, passa a ter a seguinte redagdo:

«l.  As remessas de produtos compostos abrangidos pelos cddigos NC das posi¢des 1517, 1518, 1601 00, 1602,
1603 00, 1604, 1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2101, 2103, 2104, 2105 00,
2106, 2202 e 2208 do anexo I do Regulamento (CEE) n.° 265887 s6 podem entrar na Unido para a colocagio no
mercado se cada produto de origem animal transformado contido nos produtos compostos tiver sido produzido em
estabelecimentos situados em paises terceiros ou regides de paises terceiros e autorizados a exportar para a Unido esses
produtos transformados de origem animal, em conformidade com o artigo 5.°, ou em estabelecimentos situados nos
Estados-Membros.»;

7) O artigo 13.°, n.° 1, é alterado do seguinte modo:
a) [ aditada a seguinte alinea d):

«d) Caracdis vivos abrangidos pelo cédigo NC 0307 60 00 do anexo I, segunda parte, do Regulamento (CEE)
n.°2658/87;;

b) E aditada a seguinte alinea e):

«¢) Produtos compostos referidos no artigo 12.°, n.° 2, alineas a) e b), excluindo produtos compostos de longa
duragdo que ndo contenham qualquer outro produto a base de carne além de gelatina, colagénio ou produtos
altamente refinados referidos no anexo III, sec¢do XVI, do Regulamento (CE) n.° 853/2004.»;

8) O artigo 14.°,n.° 1, passa a ter a seguinte redagdo:

«1.  Um atestado privado que confirme que as remessas cumprem os requisitos aplicaveis referidos no artigo 126.,
n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/625, elaborado e assinado pelo operador da empresa do setor alimentar importador,
deve acompanhar as remessas dos produtos compostos referidos no artigo 12.°, n.° 2, alinea b), se os produtos compostos
ndo contiverem quaisquer outros produtos a base de carne além de gelatina, colagénio ou produtos altamente refinados
referidos no anexo III, sec¢do XVI, do Regulamento (CE) n.° 853/2004 e no artigo 12.°, n.° 2, alinea c).».

Artigo 2.0
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O artigo 1.5, n.° 5, n.° 7, alinea b), e n.° 8, é aplicdvel a partir de 21 de abril de 2021.

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

Feito em Bruxelas, em 1 de fevereiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



8.4.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 120/9
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/574 DA COMISSAO
de 30 de marco de 2021
que altera os Regulamentos de Execucio (UE) 2017/375 e (UE) n.° 540/2011 no que se refere as
condi¢des de aprovacio da substincia ativa prossulfurdo
(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.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (!), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, alinea c),

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento de Execugdo (UE) 2017/375 da Comissdo (%) renovou a aprovagido da substancia ativa prossulfurdo
como candidata a substitui¢cdo, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/20009.

A aprovagdo da substincia ativa prossulfurdo, tal como estabelecida na parte E do anexo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (*), inclui uma restricdo segundo a qual a utiliza¢io de prossulfurdo deve
limitar-se a uma aplicagdo de trés em trés anos na mesma parcela, numa dose maxima de 20 g de substancia ativa
por hectare.

Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em 12 de outubro de 2016 a
empresa Syngenta Crop Protection AG apresentou ao Estado-Membro designado relator, a Franca, um pedido de
alteragdo das condi¢des de aprovagdo do prossulfurdo, a fim de eliminar essa restri¢do. O pedido foi considerado
admissivel pelo Estado-Membro designado relator.

O Estado-Membro designado relator avaliou a utilizagdo alterada da substéncia ativa prossulfurdo no que diz respeito
aos efeitos potenciais para a saide humana, a satide animal e o ambiente, em conformidade com as disposi¢des do
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, e elaborou um relatério de avaliagdo da renovacio revisto que foi
apresentado a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos («Autoridade») e a Comissdo em 5 de abril de
2018.

Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Autoridade transmitiu ao
requerente e aos Estados-Membros, para que apresentassem os seus comentdrios, o relatério de avaliagio da
renovagdo revisto e tornou-o publico. Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.°
1107/2009, foram solicitadas informagdes adicionais ao requerente. A Franca avaliou as informagdes adicionais e
apresentou um relatério de avaliacdo da renovagdo revisto a Comissdo e a Autoridade em 28 de fevereiro de 2019.

Em 15 de junho de 2020, a Autoridade transmitiu a Comissdo as suas conclusdes (*) quanto a possibilidade de a
utilizagdo alterada da substancia ativa prossulfurdo cumprir os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

Regulamento de Execucdo (UE) 2017/375 da Comissdo, de 2 de margo de 2017, que renova a aprovacdo da substincia ativa

prossulfurdo como candidata a substitui¢do, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do

Conselho relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.°
540/2011 da Comissdo (JO L 58 de 4.3.2017, p. 3).

Regulamento de Execu¢do (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).

EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos), 2020. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active

substance prosulfuron (Conclusdes sobre a revisio pelos pares da avaliagio dos riscos de pesticidas relativa a substincia ativa

prossulfurdo). EFSA Journal 2020;18(7):6181, p. 20 https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6181


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6181
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(7)  Em 23 de outubro de 2020, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal uma adenda ao relatdrio de revisdo sobre o prossulfurdo e um projeto de regulamento.

(8) O requerente foi convidado a apresentar as suas observagdes sobre a adenda ao relatério de revisdo.

(9)  Determinou-se, relativamente a uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contém prossulfurdo, que, quando o produto fitofarmacéutico é aplicado anualmente, sdo
cumpridos os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Por
conseguinte, é adequado eliminar a restricio que limita a utiliza¢do do prossulfurio a uma aplicacdo de trés em trés
anos na mesma parcela, numa dose maxima de 20 g de substancia ativa por hectare.

(10) Os Regulamentos de Execugdo (UE) 2017/375 e n.° 540/2011 devem, por conseguinte, ser alterados em
conformidade.

(11) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) 2017/375

O anexo I do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/375 ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente
regulamento.

Artigo 2.

Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente
regulamento.

Artigo 3.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de marco de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

No anexo I do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/375, o texto da coluna «Disposigdes especificas» passa a ter a seguinte
redacio:

«Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas
em conta as conclusdes do relatério de revisio do prossulfurdo, incluindo a respetiva adenda, e nomeadamente os
apéndices I e IT do relatério.

Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

— a protecdo das dguas subterraneas, quando a substincia for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou
climdticas vulnerdveis;

— a protegdo dos consumidores, tendo em conta a exposi¢do a metabolitos do prossulfurio;

— ao risco para plantas terrestres e aqudticas ndo visadas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessério, medidas de redugdo dos riscos.»
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ANEXO 11

Na parte E do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011, o texto da coluna «Disposi¢des especificas» da
entrada 6, prossulfurdo, passa a ter a seguinte redagdo:

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, devem ser tidas
em conta as conclusdes do relatério de revisio do prossulfurdo, incluindo a respetiva adenda, e nomeadamente os
apéndices I e IT do relatério.

Nessa avaliacdo global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos:

— a protecdo das dguas subterraneas, quando a substincia for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou
climdticas vulnerdveis;

— a protegdo dos consumidores, tendo em conta a exposi¢do a metabolitos do prossulfurio;

— ao risco para plantas terrestres e aqudticas ndo visadas.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessério, medidas de redugdo dos riscos.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/575 DA COMISSAO
de 30 de marco de 2021

relativo a classificacio de determinadas mercadorias na Nomenclatura Combinada

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que
estabelece o Codigo Aduaneiro da Unido ('), nomeadamente o artigo 57.°, n.° 4, e o artigo 58.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A fim de assegurar a aplicacio uniforme da Nomenclatura Combinada anexa ao Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do
Conselho (%), importa adotar disposicdes relativas a classificacio das mercadorias que figuram no anexo do presente
regulamento.

(2) O Regulamento (CEE) n.° 2658/87 fixa as regras gerais para a interpretagio da Nomenclatura Combinada. Essas
regras aplicam-se igualmente a qualquer outra nomenclatura que retome a Nomenclatura Combinada total ou
parcialmente ou acrescentando-lhe eventualmente subdivisdes, e que esteja estabelecida por disposicdes especificas
da Unido, com vista a aplicacdo de medidas pautais ou outras relativas ao comércio de mercadorias.

(3)  Em aplicacio das referidas regras gerais, as mercadorias descritas na coluna 1 do quadro que figura no anexo devem
ser classificadas nos c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2, por forca dos fundamentos estabelecidos
na coluna 3 do referido quadro.

@ E oportuno que as informagdes pautais vinculativas emitidas em relagdo as mercadorias em causa no presente
regulamento e que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento possam continuar a ser
invocadas pelos seus titulares, durante um determinado periodo, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do
Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Conselho. Esse periodo deve ser de trés meses.

(5)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité do Cédigo
Aduaneiro,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As mercadorias descritas na coluna 1 do quadro em anexo devem ser classificadas na Nomenclatura Combinada nos
c6digos NC correspondentes, indicados na coluna 2 do referido quadro.

Artigo 2.0

As informagdes pautais vinculativas que ndo estejam em conformidade com o disposto no presente regulamento podem
continuar a ser invocadas em conformidade com o artigo 34.°, n.° 9, do Regulamento (UE) n.° 952/2013 por um periodo
de trés meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 3.0
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() OJL269,10.10.2013,p. 1.
(* Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e estatistica e a pauta aduaneira
comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de marco de 2021.

Pela Comissdo
Gerassimos THOMAS
Diretor-Geral
Direcdo-Geral da Fiscalidade e da Unido Aduaneira
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ANEXO
Descri¢do das mercadorias Classificagio Fundamentos
(Cédigo NCQ)
1 2 3
Um produto, apresentado como um sortido 9503 00 99 A classificagdo ¢ determinada pelas disposi¢des

para a venda a retalho, constituido por uma
garrafa de pldstico equipada com uma bomba
de ar e um bico (aparelho de enchimento),
juntamente com 100 unidades de baldes
multicolores de ltex incluidos no interior da
garrafa.

O aparelho de enchimento é concebido para ser
enchido e conter a dgua, e ¢ utilizado para
bombear dgua para dentro dos baldes. Quando
cheios com dgua, os baldes s3o utilizados como
bombas de dgua para brincadeiras ao ar livre no
divertimento de criangas ou adultos.

(Ver imagem) (¥)

das Regras Gerais 1, 3 ¢), e 6 para a interpretacdo
da Nomenclatura Combinada e pelo descritivo
dos c6digos NC 9503 00 ¢ 9503 00 99.

Com base nas suas caracteristicas e propriedades
objetivas, o produto destina-se a ser utilizado no
divertimento das pessoas que participem numa
batalha de dgua com os baldes cheios. Trata-se
de um sortido acondicionado para venda a
retalho, no qual o elemento que confere ao
sortido a sua caracteristica essencial ndo pode
ser determinado. Deve ser classificado na
posi¢do situada em dltimo lugar na ordem
numérica, dentre as suscetiveis de validamente
se tomarem em consideragdo. Os baldes estio
abrangidos pela posicdo 9503.
Consequentemente, exclui-se a classificacdo
nas posicdes 8414 ou 8424 de acordo com o
aparelho de enchimento. Portanto, o produto
deve ser classificado na posigdo 9503.

Por conseguinte, o produto classifica-se no
cédigo NC 95030099 como outros
brinquedos.

(*) A imagem destina-se a fins meramente informativos.
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de marco de 2012, que estabelece
especificacdes para os aditivos alimentares enumerados nos anexos II e III do Regulamento (CE) n.°
1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 83 de 22 de margo de 2012)
Na pagina 204, no anexo, nas especificagdes relativas ao aditivo E 494 Mono-oleato de sorbitano, na linha «Composi¢io»:
onde se Ié: «Teor de uma mistura de sorbitol, sorbitano e ésteres de isossorbida néo inferior a 95 %»,

deve ler-se: «Teor de uma mistura de ésteres de sorbitol, sorbitano e isossorbida nio inferior a 95 %p».
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