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(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/756 DA COMISSAO
de 24 de margo de 2021

N

que altera o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 relativo a andlise das alteracdes dos termos das
autorizacdes de introdugio no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos
veterindrios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano ('), nomeadamente o artigo 23.>-B,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos da Unido de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (*), nomeadamente o artigo 16.°-A, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) A doenga por coronavirus (COVID-19) é uma doenga infecciosa causada por um coronavirus recentemente
descoberto (SARS-CoV-2). Em 30 de janeiro de 2020, a Organiza¢do Mundial da Satide (OMS) declarou o surto de
COVID-19 uma emergéncia de satde ptiblica de dmbito internacional. Em 11 de marco de 2020, a OMS
caracterizou a COVID-19 como uma pandemia.

(2) A pandemia de COVID-19 deu origem a uma emergéncia de satide ptiblica sem precedentes, que causou a perda de
centenas de milhares de vidas em todo o mundo, afetando em especial as pessoas idosas e as pessoas com
problemas de satide subjacentes ou preexistentes.

(3) A COVID-19 é uma doenga complexa que afeta multiplos processos fisiologicos. No contexto da atual pandemia, as
vacinas contra a COVID-19 sdo consideradas uma contramedida médica eficiente para proteger os grupos
particularmente vulneraveis e a populagdo no seu conjunto.

(4)  Com base na avaliagdo cientifica efetuada pela Agéncia Europeia de Medicamentos, a Comissdo autorizou até a data
vérias vacinas contra a COVID-19.

(5)  As mutagdes do virus SARS-CoV-2 sdo um fenémeno natural e previsivel. As vacinas autorizadas ndo sio
necessariamente menos eficazes contra as mutacdes. Porém, esse risco existe.

(6) A fim de manter a eficdcia das vacinas autorizadas contra a COVID-19, pode ser necessario proceder a alteragdes que
impliquem a modificacio da sua composicio, a fim de oferecer protegdo contra estirpes novas ou miltiplas estirpes,
no contexto da pandemia ou outro. Essas altera¢des, que incluem a substituicdo ou a adi¢do de um serétipo, estirpe

() JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
() JOL 136 de 30.4.2004, p. 1.
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ou antigénio ou uma combinagdo de serdtipos, estirpes ou antigénios, devem ser consideradas como alteragdes a
autorizac¢do de introducdo no mercado, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo (¥).
Algumas vacinas baseiam-se na tecnologia dos dcidos nucleicos para produzir uma resposta imunitdria. As
modificagdes dessas vacinas podem incluir altera¢des a sequéncia de codificacdo.

(7)  Deve ser seguida a mesma abordagem para todos os coronavirus humanos.

(8)  As disposicdes relativas a essas alteragdes devem ser racionalizadas, especialmente durante uma pandemia. Em
conformidade com a abordagem adotada para as vacinas contra a gripe humana, os procedimentos devem
aplicar-se a todas as vacinas contra o coronavirus humano e seguir um calenddrio acelerado. No entanto, se as
autoridades competentes solicitarem dados adicionais no decurso da sua avaliacdo, ndo deverdo ser obrigadas a
tomar uma decisdo até que a avaliacdo desses dados esteja concluida.

(9)  Durante uma pandemia, pode ser do interesse da satide publica tratar as alteragdes com base em dados menos
abrangentes do que habitualmente. Contudo, esta abordagem deve estar sujeita a exigéncia de que os dados sejam
posteriormente complementados, a fim de aferir se a relacdo beneficio-risco continua a ser favoravel.

(10) O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O artigo 21.° passa a ter a seguinte redacdo:
«Artigo 21.°

Situac¢io de pandemia relacionada com a gripe humana e com o coronavirus humano

1. Emderrogacio aos capitulos I, II, II-A e II, no caso de uma situagdo de pandemia relacionada com o virus da gripe
humana ou com o coronavirus humano, devidamente reconhecida pela Organizagdo Mundial da Sadde ou pela Unido
no quadro da Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), as autoridades competentes ou, no
caso das autorizagdes de introdu¢do no mercado por procedimento centralizado, a Comissdo podem, a titulo excecional
e tempordrio, aceitar uma alteracdo dos termos de uma autoriza¢do de introducdo no mercado de uma vacina contra a
gripe humana ou contra o coronavirus humano na auséncia de determinados dados farmacéuticos, clinicos ou ndo
clinicos.

2. A autoridade competente pode solicitar ao requerente que fornega informagdes suplementares a fim de concluir a
sua avaliagdo num prazo por ela fixado.

3. AsalteragBes s6 podem ser aceites nos termos do n.° 1 se a relagdo beneficio-risco do medicamento for favordvel.

4. Quando uma alteragdo é aceite nos termos do n.° 1, o titular deve apresentar os dados farmacéuticos, clinicos e
ndo clinicos em falta num prazo estabelecido pela autoridade competente.

() Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das alteracdes dos termos das
autorizacdes de introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios (JO L 334 de 12.12.2008,

p- 7).
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5. No caso das autorizac¢des de introdugdo no mercado por procedimento centralizado, os dados em falta e o prazo
para a apresentagdo ou a conformidade devem ser especificados nas condi¢des da autorizagio de introdu¢do no
mercado. Se a autorizagdo de introducdo no mercado for concedida em conformidade com o artigo 14.°-A do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, tal pode processar-se no dmbito das obrigacdes especificas referidas no n.° 4 do
mesmo artigo.

(*) Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as ameacas
sanitdrias transfronteirigas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de 5.11.2013, p. 1).»

2) No artigo 23.°, n.° 1-A, alinea a), é aditada a seguinte subalinea ix):

«ix) alteracdes relativas a modificacio da substincia ativa de uma vacina contra o coronavirus humano, incluindo a
substitui¢do ou a adigdo de um serdtipo, estirpe, antigénio ou sequéncia de codificacio ou combinagio de
serétipos, estirpes, antigénios ou sequéncias de codificacdo;»

3) No anexo I, ponto 1, a alinea c) passa a ter a seguinte redagdo:

«c) substituicio de uma substincia ativa bioldgica por outra com uma estrutura molecular ligeiramente diferente em
que as caracteristicas de eficdcia e/ou seguranca ndo variem consideravelmente, exceto:

— alteragBes da substéncia ativa de uma vacina sazonal, pré-pandémica ou pandémica contra a gripe humana,

— substitui¢do ou adi¢do de um serdtipo, estirpe, antigénio ou sequéncia de codificagdo ou combinagio de
serétipos, estirpes, antigénios ou sequéncias de codificagdo de uma vacina contra o coronavirus humano,

— substitui¢do ou adi¢do de um serdtipo, estirpe, antigénio ou combinagdo de serdtipos, estirpes ou antigénios
destinados a uma vacina veterindria contra a gripe avidria, a febre aftosa ou a febre catarral ovina,

— substitui¢do de uma estirpe destinada a uma vacina veterindria contra a gripe equina;»
4) No ponto 2 do anexo II é inserida a seguinte alinea l):

) Alteracdes relativas a substituicio ou adi¢do de um serétipo, estirpe, antigénio ou sequéncia de codificacio ou
combinagdo de serdtipos, estirpes, antigénios ou sequéncias de codificagio de uma vacina contra o coronavirus
humano.»

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 24 de marco de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/757 DA COMISSAO
de 3 de maio de 2021

relativo a inscri¢io de uma denominagio no registo das denominacdes de origem protegidas e das
indicacdes geogrificas protegidas [«Ennstaler Steirerkas» (DOP)]
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012,
relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 52.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 50.% n.° 2, alfnea a), do Regulamento (UE) n.° 1151/2012, foi publicado no Jornal
Oficial da Unido Europeia o pedido de registo da denominacio «Ennstaler Steirerkas», apresentado pela Austria (?).

(2)  Uma vez que ndo foi apresentada a Comissio nenhuma declaracio de oposi¢do ao abrigo do artigo 51.° do
Regulamento (UE) n.° 1151/2012, a denominagido «Ennstaler Steirerkas» deve ser registada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E registada a denominagio «Ennstaler Steirerkas» (DOP).

A denominagio referida no primeiro pardgrafo identifica um produto da classe 1.3. «Queijos», do anexo XI do Regulamento
de Execucdo (UE) n.° 668/2014 da Comissdo ().

Artigo 2.°

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 3 de maio de 2021.

Pela Comissdo
Em nome da Presidente,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membro da Comissdo

() JOL 343 de 14.12.2012, p. 1.

() JO €20 de 19.1.2021, p. 11.

() Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 668/2014 da Comissdo, de 13 de junho de 2014, que estabelece regras de aplicacio do
Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e
dos géneros alimenticios (JO L 179 de 19.6.2014, p. 36).
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/758 DA COMISSAO
de 7 de maio de 2021

relativo ao estatuto de determinados produtos como aditivos para a alimentagio animal no dmbito do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho e a retirada do mercado de
determinados aditivos para a alimentacio animal

(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.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 2.°, n.° 3, e o artigo 10.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. Em especial, o
artigo 10.°, n.° 2, em conjugagdo com o artigo 10.°, n.° 7, do referido regulamento, prevé procedimentos especificos
para a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho () e da Diretiva
82/471/CEE do Conselho ().

O artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 impde & Comissdo a obrigagdo de adotar um regulamento
que retire do mercado aditivos para a alimentagdo animal relativamente aos quais, durante o periodo definido, ndo
tenha sido fornecida uma notificacdo na acegdo do artigo 10.°, n.° 1, alinea a), desse regulamento. A mesma
obrigacdo ¢ aplicavel aos aditivos para a alimentagdo animal relativamente aos quais ndo tenham sido apresentados
pedidos em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2 e n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 antes do termo do
prazo previsto nessas disposi¢des, ou relativamente aos quais um pedido tenha sido apresentado mas
posteriormente retirado.

Por conseguinte, esses aditivos para a alimentacdo animal devem ser retirados do mercado. Uma vez que o
artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo faz distin¢do entre as autoriza¢des emitidas por um
perfodo limitado e as autorizacdes emitidas por um periodo ilimitado, é adequado, por razdes de clareza, prever a
retirada do mercado dos aditivos para a alimentacdo animal cujos periodos limitados de autorizacio nos termos da
Diretiva 70/524/CEE ja expiraram.

No caso dos aditivos para a alimentacdo animal para os quais tenham sido apresentados pedidos apenas para
determinadas espécies ou categorias de animais, ou tenham sido retirados pedidos apenas para determinadas
espécies ou categorias de animais, a retirada do mercado apenas deve dizer respeito a espécie animal e as categorias
de animais para as quais ndo tenha sido apresentado nenhum pedido ou cujo pedido tenha sido retirado.

Em consequéncia da retirada do mercado dos aditivos para a alimentacio animal, é oportuno revogar as disposicdes
que os autorizam, quando essas disposicOes ainda estejam em vigor. Consequentemente, o Regulamento (CE)
n.° 358/2005 da Comissdo (*) deve ser alterado em conformidade. Além disso, o Regulamento (CE) n.© 880/2004 da
Comissdo () deve ser revogado, uma vez que ambas as entradas do seu anexo devem ser suprimidas devido a retirada

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacio para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

Diretiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de junho de 1982, relativa a certos produtos utilizados na alimentagdo dos animais (JO L 213
de 21.7.1982, p. 8).

Regulamento (CE) n.° 358/2005 da Comissdo, de 2 de marco de 2005, relativo a autoriza¢do definitiva de determinados aditivos e de
novas utilizagdes de aditivos jd autorizados em alimentos para animais (JO L 57 de 3.3.2005, p. 3).

Regulamento (CE) n.° 880/2004 da Comissdo, de 29 de abril de 2004, que autoriza por um periodo ilimitado a utilizacdo de
betacaroteno e de cantaxantina como aditivos nos alimentos para animais pertencentes ao grupo «Corantes, incluindo os pigmentos»
(JOL 162 de 30.4.2004, p. 68).
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do mercado de betacaroteno para utilizacio em candrios, como estabelecido no anexo I, capitulo LA, parte 2, e
devido a autorizacdo da cantaxantina para utilizagio em aves ornamentais pelo Regulamento de Execugio (UE)
2015/1486 da Comissdo (°). Além disso, em consequéncia da autoriza¢io da cantaxantina pelo Regulamento de
Execugdo (UE) 2015/1486 e da retirada do mercado desse aditivo para espécies e utilizagdes ndo autorizadas
imposta pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1145 da Comissdo (), é adequado revogar o Regulamento (CE)
n.° 775/2008 da Comissio (%), que estabeleceu limites maximos de residuos para a cantaxantina.

(6)  No que se refere aos aditivos para a alimentagio animal cuja autorizagdo ndo tenha expirado até a data de entrada em
vigor do presente regulamento, afigura-se adequado conceder as partes interessadas um periodo transitério para o
esgotamento das existéncias desses aditivos bem como das pré-misturas, matérias-primas para alimentagdo animal e
alimentos compostos para animais que tenham sido produzidos com esses aditivos, tendo em conta o prazo de
validade de determinados alimentos para animais que contenham os aditivos em questao.

(7) A retirada do mercado dos produtos enumerados no anexo I ndo impede que sejam autorizados ou sujeitos a uma
medida relativa ao seu estatuto em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(8)  No que se refere a vdrias substancias, microrganismos ou preparagdes (referidos como «produtos»), existe incerteza
sobre se s3o ou ndo aditivos para a alimentagio animal no dmbito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Esta
incerteza pode resultar da inclusdo de determinados produtos tanto no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo
Animal referido no artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 como no Catdlogo de matérias-primas para
alimentacdo animal estabelecido em conformidade com o artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 767/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (°). A incerteza pode também ser devida a vérias davidas ou perguntas expressas
pelas autoridades nacionais competentes responsaveis pelos controlos oficiais ou pelos operadores econémicos
relativamente a classificacio de determinados produtos, tendo em conta, em particular, as diretrizes estabelecidas
pela Recomendagdo 2011/25/UE da Comissdo ('°).

(9)  Essa incerteza quanto ao estatuto de determinados produtos no que diz respeito aos aditivos para a alimentacdo
animal abrangidos pelo ambito de aplicacio do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 pode comprometer a
comercializagdo de produtos para a alimentacdo animal em toda a Unido, uma vez que a distingdo entre aditivos
para a alimentagdo animal e outros produtos para a alimentagdo animal tem implica¢des nas condi¢des da sua
colocagdo no mercado, dependendo da legislagdo aplicdvel pertinente.

(10) A fim de dissipar a incerteza quanto ao estatuto de determinados produtos como aditivos para a alimentagio animal,
¢ adequado adotar medidas pertinentes ao abrigo do Regulamento (CE) n.* 1831/2003 a fim de clarifica esse
estatuto. Tais medidas proporcionariam coeréncia no tratamento dos produtos em causa e facilitariam o trabalho
das autoridades nacionais competentes responsiveis pelos controlos oficiais, ajudando simultaneamente os
operadores econdmicos interessados a agirem num quadro que proporcione um nivel adequado de seguranga
juridica.

(11) Para determinar se os produtos sdo aditivos para a alimentagio animal abrangidos pelo ambito de aplicacdo do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003, é conveniente fazer referéncia as diretrizes para a distin¢do entre aditivos para
alimentagdo animal, matérias-primas para alimentagdo animal e outros produtos estabelecidas pela Recomendagio
2011/25|UE. Em especial, nos termos dessas diretrizes, os vdrios critérios devem ser considerados em simultdneo
numa avaliagdo caso a caso, a fim de criar um perfil para cada produto especifico que tenha em conta todas as suas
caracteristicas. Como critérios tteis para a diferenciacio entre aditivos para alimentacdo animal e matérias-primas

(®) Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1486 da Comissdo, de 2 de setembro de 2015, relativo a autorizagdo da cantaxantina como
aditivo para a alimentagdo de determinadas categorias de aves de capoeira, peixes ornamentais e aves ornamentais (JO L 229 de
3.9.2015, p. 5).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1145 da Comissdo, de 8 de junho de 2017, relativo a retirada do mercado de certos aditivos para
a alimentagdo animal autorizados nos termos das Diretivas 70/524/CEE e 82/471/CEE do Conselho e que revoga as disposigdes
obsoletas que autorizam esses aditivos (JO L 166 de 29.6.2017, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 775/2008 da Comissdo, de 4 de agosto de 2008, que estabelece limites maximos de residuos do aditivo para a
alimentacdo animal cantaxantina para além das condigdes previstas na Diretiva 2003/7/CE (JO L 207 de 5.8.2008, p. 5).

() Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativo a colocacio no mercado e a

utilizacdo de alimentos para animais, que altera o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 e revoga as Diretivas 79/373/CEE do Conselho,

80/511/CEE da Comissdo, 82/471|CEE do Conselho, 83/228/CEE do Conselho, 93/74/CEE do Conselho, 93/113/CE do Conselho

€ 96/25/CE do Conselho e a Decisdo 2004/217/CE da Comissdo (JO L 229 de 1.9.2009, p. 1).

Recomendagdo 2011/25/UE da Comissdo, de 14 de janeiro de 2011, que estabelece diretrizes para a distingdo entre matérias-primas

para alimentagdo animal, aditivos para alimentagdo animal, produtos biocidas e medicamentos veterindrios (O L 11 de 15.1.2011,

p-75).

(10
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

"
()

para alimentagdo animal incluem-se o método de producio e de transformagio, a defini¢do quimica e grau de
normalizacdo ou de purificacdo, as condi¢des de seguranca e o modo de utilizagdo e a funcionalidade do produto
em causa. Além isso, por motivos de coeréncia, os produtos com propriedades semelhantes deveriam ser
classificados por analogia.

Os produtos citratos de sédio, citratos de potdssio, sorbitol, manitol e hidréxido de célcio estdo incluidos no Registo
dos Aditivos para a Alimentacdo Animal como produtos existentes para os quais ndo foram apresentados pedidos
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 antes do prazo previsto nessa
disposi¢do. Foram igualmente incluidos no Catdlogo de matérias-primas para alimentagio animal pelo
Regulamento (UE) n.° 575/2011 da Comissdo (). No entanto, um reexame do perfil desses produtos a luz dos
critérios propostos na Recomendagdo 2011/25/UE permitiu concluir que deveriam ser considerados aditivos para a
alimentacdo animal no dmbito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Em especial, sdo definidos pelas suas funcdes
especificas referidas no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal, e o seu estatuto de aditivo para
alimentagdo animal proporciona uma maior margem de manobra para a sua gestdo eficaz em termos de seguranga
e modo de utilizagdo. Além disso, tem-se em consideracdo a sua classificacdo como aditivos para utilizagio em
géneros alimenticios.

O estatuto de aditivo para alimentagio animal dos produtos citratos de sddio, citratos de potéssio, sorbitol, manitol e
hidréxido de célcio torna necessério retird-los do mercado, tal como previsto no artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003. No entanto, deve ser concedido um periodo transitério mais longo para a retirada do mercado
desses aditivos e dos alimentos para animais que os contenham, a fim de atender a incerteza juridica quanto a sua
classificagdo, permitindo que as partes interessadas apresentem um novo pedido de autorizagdo desses aditivos para
a alimentagdo animal ao abrigo dos procedimentos estabelecidos no Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

A maioria dos produtos enumerados no anexo II estd incluida no Catdlogo de matérias-primas para alimentagdo
animal estabelecido pelo Regulamento (UE) n.° 68/2013 da Comissdo ('?). No entanto, todos eles estio também
inscritos no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal ou foram objeto de uma retirada do mercado como
aditivos para a alimentagdo animal ao abrigo do artigo 10.°, n.* 5, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. A fim de
proporcionar seguranca juridica relativamente ao estatuto desses produtos, os respetivos perfis foram examinados a
luz dos critérios propostos na Recomendagdo 2011/25/UE e concluiu-se que os mesmos deveriam deixar de ser
considerados aditivos para a alimentagdo animal no ambito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

No que diz respeito a rotulagem dos produtos enumerados no anexo II que ainda estdo autorizados no mercado
como aditivos para a alimenta¢do animal e a rotulagem de pré-misturas, matérias-primas para alimentagdo animal e
alimentos compostos para animais que contenham esses produtos, deve ser previsto um perfodo transitorio para que
os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais possam adaptar-se. Além disso, esses produtos
devem ser suprimidos do Registo Comunitario dos Aditivos para a Alimentagdo Animal.

Os produtos xilitol, lactato de aménio e acetato de amoénio estdo incluidos no Catdlogo de matérias-primas para
alimentacdo animal estabelecido pelo Regulamento (UE) n.° 68/2013. No entanto, foram expressas algumas
dtvidas, nomeadamente pelas autoridades nacionais competentes responsaveis pelos controlos oficiais, quanto ao
seu estatuto juridico, o que levou a um exame dos respetivos perfis com base nos critérios propostos na
Recomendacdo 2011/25/UE. Com base nesse exame, concluiu-se que esses produtos devem ser considerados
aditivos para a alimentagdo animal no ambito do Regulamento (CE) n.* 1831/2003. Em especial, as caracteristicas

Regulamento (UE) n.° 575/2011 da Comissdo, de 16 de junho de 2011, relativo ao Catdlogo de matérias-primas para alimentacdo
animal JO L 159 de 17.6.2011, p. 25).

Regulamento (UE) n.° 68/2013 da Comissdo, de 16 de janeiro de 2013, relativo ao Catdlogo de matérias-primas para alimentagdo
animal (JO L 29 de 30.1.2013, p. 1).
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do xilitol sdo muito semelhantes as do manitol e do sorbitol, que sdo considerados aditivos para a alimentagio
animal, e a classificagdo do xilitol como aditivo para a alimentagdo animal por analogia tornaria coerente o
tratamento desses produtos semelhantes. Além disso, tem-se em consideracio a classificagdo do xilitol como aditivo
para utilizagdo em géneros alimenticios. No que diz respeito ao lactato de amoénio e ao acetato de amoénio, estas sdo
substincias quimicamente bem definidas que sdo purificadas e exercem uma fungio especifica definida no artigo 5.,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, e o seu estatuto de aditivo para alimentagdo animal proporciona uma
maior margem de manobra para a sua gestdo eficaz em termos de seguranca e modo de utilizagdo. Além disso, a
classificagdo do lactato de aménio e do acetato de aménio como aditivos para a alimentagdo animal traria coeréncia
relativamente a outros produtos similares que sio considerados aditivos para a alimenta¢do animal, como o
propionato de aménio ou o formato de aménio.

(17) Em resultado da classificacio do xilitol, do lactato de aménio e do acetato de aménio como aditivos para a
alimentacdo animal no ambito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, é adequado prever um periodo transitério que
permita as partes interessadas adaptar-se ao novo estatuto desses produtos, incluindo a apresentagdo de um pedido

de autorizagio e o seu subsequente tratamento, nos termos do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.
(18) 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.
Retirada do mercado

Os aditivos para a alimentagdo animal especificados no anexo I devem ser retirados do mercado no que se refere as espécies
animais ou categorias de animais mencionadas nesse anexo.

Artigo 2.
Medidas transitdrias para os aditivos para a alimentacio animal a retirar do mercado

1. Asexisténcias dos aditivos para a alimentagdo animal enumerados nos capitulos LA e 1.C do anexo I podem continuar
a ser colocadas no mercado e utilizadas até 30 de maio de 2022.

2. As pré-misturas produzidas com os aditivos referidos no n.° 1 podem continuar a ser colocadas no mercado e
utilizadas até 30 de agosto de 2022.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimenta¢io animal produzidos com os aditivos
referidos no n.° 1 ou com as pré-misturas referidas no n.° 2 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até
30 de maio de 2023.

4. Em derroga¢do dos n. 1, 2 e 3, os aditivos para a alimentagio animal citratos de sddio, citratos de potdssio, sorbitol,
manitol e hidréxido de célcio enumerados no capitulo LA do anexo I, bem como os alimentos para animais produzidos
com esses aditivos, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até 30 de maio de 2028.

Artigo 3.

Alteracio do Regulamento (CE) n.° 358/2005

No anexo II do Regulamento (CE) n.° 358/2005, é suprimida a entrada E 141 relativa a «Complexo de cobre-clorofila.

Artigo 4.
Revogacoes

Os Regulamentos (CE) n.° 880/2004 e (CE) n.° 775/2008 sdo revogados.
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Artigo 5.°

Produtos que nio sio considerados aditivos para a alimentacio animal no dmbito do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003

1. Assubstancias, os microrganismos ou as preparacdes (referidos como «produtos») mencionados no anexo Il ndo sdo
aditivos para a alimentagdo animal no ambito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

2. Os produtos referidos no n.° 1 que se encontrem legalmente no mercado e estejam rotulados como aditivos para a
alimentagdo animal e pré-misturas antes de 30 de maio de 2024 podem continuar a ser colocados no mercado até ao
esgotamento das existéncias. O mesmo se aplica a matérias-primas para alimenta¢do animal ou a alimentos compostos

para animais em cuja rotulagem estes produtos sdo referidos como aditivos para a alimentagdo animal em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 767/2009.

Artigo 6.°

Produtos que s3o considerados aditivos para a alimentacio animal no 4mbito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003

1. As substancias, os microrganismos ou as preparagdes (referidos como «produtos») mencionados no anexo Il sdo
aditivos para a alimentagdo animal no ambito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

2. Os produtos referidos no n.° 1 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até 30 de maio de 2028.

Artigo 7.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo 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 7 de maio de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO 1
Aditivos para a alimentacio animal a retirar do mercado, tal como referido no artigo 1.°
CAPITULO LA
Aditivos para a alimentacio animal autorizados por um periodo ilimitado
Parte 1
Aditivos para a alimentacio animal a retirar relativamente a todas as espécies e categorias de animais
denificsio Aditvo e e
Conservantes
E 331 Citratos de sédio Todas as espécies
E 332 Citratos de potdssio Todas as espécies
E 325 Lactato de sédio Todas as espécies
E 326 Lactato de potdssio Todas as espécies
Emulsionantes, estabilizantes, espessantes e gelificantes
E 420 Sorbitol Todas as espécies
E 421 Manitol Todas as espécies
Aglutinantes, antiaglomerantes e coagulantes
E 558 Bentonite-montmorilonite Todas as espécies
Vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante
Riboflavina ou Vitamina B,. Todas as formas a excegdo de: Todas as espécies
— Riboflavina em forma sélida produzida por Ashbya gossypii DSM 23096 ()
— }[Kziliilezgina em forma sélida produzida por Bacillus subtilis DSM 17339 efou
DSM 23984 (') [3a825ii];
— Sal monossddico do éster 5-monofosforico da riboflavina em forma sélida pro-
duzido apés fosforilagdo da riboflavina a 98 % produzida por Bacillus subtilis DSM
17339 efou DSM 23984 () [3a826];
— Riboflavina (80 %) produzida por Bacillus subtilis KCCM-10445 ().
E160a Betacaroteno. Todas as formas a excegdo de betacaroteno autorizado pelo Todas as espécies
Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1103 da Comissdo (%) [3a160(a)]
Aditivos de silagem
Microrganismos
Enterococcus faecium CNCM [-3236/ATCC 19434 Todas as espécies
Bacillus subtilis MBS-BS-01 Todas as espécies
Lactobacillus plantarum DSM 11520 Todas as espécies
Corantes, incluindo os pigmentos
Outros corantes
E153 Negro de carbono como corante autorizado pela regulamentagdo comunitdria para | Todas as espécies

corar os géneros alimenticios

Substincias aromatizantes e apetentes

Produtos naturais - definidos botanicamente
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.Nt'm}e.ro dNe Aditivo Espécie ou catfegoria
identificacdo de animais

Allium cepa L.: Concentrado de cebola CdE 24

Todas as espécies

Allium sativum L.: Extrato de alho (a base de dgua)

Todas as espécies

Amyris balsamifera L.: Oleo de amiris CdE 33

Todas as espécies

Anacardium occidentale L.: Oleo de caju CdE 34

Todas as espécies

Anethum graveolens L.: Extrato de sementes de endro CAS 8006-75-5 CdE 42 EINECS
289-790-8

Todas as espécies

Apium graveolens L.: Extrato de sementes de aipo CAS 89997-35-3 FEMA 2270 CdE
52 EINECS 289-668-4

Todas as espécies

Artemisia absinthium L.: Oleo de absinto CAS 8008-93-3 FEMA 3116 CdE 61 EINECS
284-503-2

Todas as espécies

Artemisia annua L.: Extrato de Artemisia annua (2 base de dgua)[Oleo de Artemisia
annua

Todas as espécies

Artemisia pallens Wall.: Oleo de davana CAS 8016-03-3 FEMA 2359 CdE 69 EINECS
295-155-6

Todas as espécies

Bacopa monnieri (L.) Pennell: Tintura de bacopa

Todas as espécies

Carum carvi L. = Apium carvi L.: Extrato de sementes de alcaravia/Oleorresina de
alcaravia CAS 8000-42-8 CdE 112 EINECS 288-921-6

Todas as espécies

Cimicifuga simplex (Wormsk. ex DC.) Ledeb.
= C. racemosa (L.) Nutt.: Extrato de erva-de-sio-cristovao

Todas as espécies

Cinnamomum aromaticum Nees, C. cassia Nees ex Blume: Extrato de casca de cassia CAS
84961-46-6 FEMA 2257 CdE 131 EINECS 284-635-0

Todas as espécies

Cinnamomum zeylanicum BL., C. verum ].S. Presl: Oleorresina de casca de canela CAS
84961-46-6 FEMA 2290 CdE 133 EINECS 283-479-0

Todas as espécies

Citrus aurantium L.: Oleo de flores de laranjeira-amarga CAS 8016-38-4 FEMA 2771
CdE 136 EINECS 277-143-2/Absoluto de folhas e ramos de laranjeira-amarga CAS
8014-17-3 CdE 136 EINECS 283-881-6

Todas as espécies

Citrus reticulata Blanco: Terpenos de tangerina, clementina CdE 142

Todas as espécies

Citrus x paradisi Macfad.: Oleo de toranja extraido por pressio CAS 8016-20-4 FEMA
2530 CdE 140 EINECS 289-904-6/Extrato de toranja CdE 140

Todas as espécies

Glycyrrhiza glabra L.: Extrato de alcaguz (a base de solventes) CAS 97676-23-8 FEMA
2628 CdE 218 EINECS 272-837-1

Todas as espécies

Juniperus communis L.: Extrato de bagas de zimbro CAS 84603-69-0 CdE 249 EINECS
283-268-3

Todas as espécies

Laurus nobilis L.: Extrato de folhas de louro/Oleorresina de folhas de louro CAS
84603-73-6 FEMA 2613 CdE 255 EINECS 283-272-5

Todas as espécies

Lavandula latifolia Medik.: Oleo de lavanda-portuguesa CdE 256

Todas as espécies

Lepidium meyenii Walp.: Extrato de maca

Todas as espécies

Leptospermum scoparium J. R. et G. Forst.: Oleo de urze-de-jardim

Todas as espécies

Macleaya cordata (Willd.) R. Br.: Absoluto de Macleaya cordata/Extrato de Macleaya
cordata/Oleo de Macleaya cordata/Tintura de Macleaya cordata

Todas as espécies

Mallotus philippinensis (Lam.) Muell. Arg.: Extrato de camala CdE 535

Todas as espécies

Malpighia glabra L.: Extrato de acerola

Todas as espécies

Malus sylvestris Mill.: Concentrado de mag¢d CdE 386

Todas as espécies
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.Nt'm}e.ro dNe Aditivo Espécie ou catfegoria
identificacdo de animais

Medicago sativa L.: Tintura de luzerna CdE 274

Todas as espécies

Melissa officinalis L.: Oleo de cidreira CdE 280

Todas as espécies

Mentha pulegium L.: Oleo de poejo CAS 8013-99-8 FEMA 2839 CdE 283 EINECS
290-061-1

Todas as espécies

Myristica fragrans Houtt.: Oleo de macis CAS 8007-12-3 FEMA 2653 CdE 296
EINECS 282-013-3/Oleorresina de noz-moscada CAS 8408268-8 CdE 296 EINECS
282-013-3

Todas as espécies

Myroxylon balsamum (L.) Harms: Extrato de bdlsamo-de-tolu (a base de solventes) CAS
9000-64-0 FEMA 3069 CdE 297 EINECS 232-550-4

Todas as espécies

Myroxylon balsamum (L.) Harms var. pereirae: Extrato de bélsamo-do-peru (a base de
solventes) CAS 8007-00-9 FEMA 2117, 2116 CdE 298 EINECS 232-352-8

Todas as espécies

Ocimum basilicum L.: Oleo de manjericio-grande CAS 801573-4 FEMA 2119 CdE
308 EINECS 283-900-8

Todas as espécies

Opopanax chironium (L.) Koch, Commiphora erythrea Engler: Oleo de opopanace CAS
8021- 36-1 CdE 313 EINECS 232-558-8

Todas as espécies

Passiflora edulis Sims. = P. incarnata L.: Extrato de maracujd (a base de dgua) CdE 321

Todas as espécies

Pelargonium asperum Her. ex Spreng.: Oleo de geranio

Todas as espécies

Peumus boldus Mol.: Extrato de boldo CdE 328|Tintura de boldo CdE 328

Todas as espécies

Pinus pinaster Soland.: Oleo de pinheiro-bravo

Todas as espécies

Pimenta racemosa (Mill) ].W.Moore: Oleo de Pimenta racemosa CAS 8006-78-8 CdE
334

Todas as espécies

Piper methysticum G. Forst.: Tintura de cava-cava

Todas as espécies

Quillaja saponaria Molina: Extrato de quilaia (a base de solventes) CdE
391/Concentrado de quilaia

Todas as espécies

Ribes nigrum L.: Extrato de groselha-negra CdE 399

Todas as espécies

Satureja hortensis L.: Oleo de segurelha CAS 8016-68-0 FEMA 3013 CdE 425 EINECS
283-922-8

Todas as espécies

Sophora japonica L.: Oleo de acicia-do-japdo

Todas as espécies

Styrax benzoin Dryand., S. tonkinensis (Pierre) Craib ex Hartwich: Resinoide de benjoim
CAS 9000-05-9 FEMA 2133 CdE 439 EINECS 232-523-7

Todas as espécies

Tagetes erecta L., T. glandulifera Schrank., T. minuta L. e.a.: Oleo de rosa-de-oiro (tagetes)
CAS 8016- 84-0 FEMA 3040 CdE 443494 EINECS 294-862-7

Todas as espécies

Thea sinensis L. = Camellia thea Link. = Camellia sinensis (L.) O. Kuntze: Tintura de chd
CdE 451

Todas as espécies

Uncaria tomentosa L. = Ourouparia guianensis Aubl.: Extrato de unha-de-gato

Todas as espécies

Valeriana officinalis L.: Tintura de raiz de valeriana CdE 473

Todas as espécies

Vetiveria zizanoides (L.) Nash.: Oleo de vetiver CAS 8016-96-4 CdE 479 EINECS
282-490-8

Todas as espécies
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Nimero de
identificacdo

Aditivo

Espécie ou categoria
de animais

Vitis vinifera L.: Oleo de Cognac verde CAS 8016-21-5 FEMA 2331 CdE 485 EINECS
232-403-4/Oleo de Cognac branco CAS 801621-5 FEMA 2332 CdE 485 EINECS
232-403-4

Todas as espécies

Vitis vinifera L.: Extrato de sementes de uva CdE 485

Todas as espécies

Yucca mohavensis Sarg. = Y. schidigera Roezl ex Ortgies: Extrato de Yucca mohavensis (a
base de solventes) CAS 90147-57-2 FEMA 3121 EINECS 290-449-0/Concentrado de
itca/Residuos de itica

Todas as espécies

Zingiber officinale Rosc.: Extrato de gengibre CAS 84696-15-1 FEMA 2521 CdE 489
EINECS 283-634-2

Todas as espécies

Produtos naturais e produtos sintéticos correspondentes

N.c CAS 1128-08-1/3-Metil-2-pentilciclopent-2-en-1-ona/N.° Flavis 07.140

Todas as espécies

N.° CAS 352195-40-5/Inosina-5"-monofosfato de dissddio (IMP)

Todas as espécies

(") Estas formas de riboflavina foram autorizadas pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2019/901 da Comissdo, de 29 de maio de 2019,
relativo a autorizagdo da riboflavina produzida por Ashbya gossypii (DSM 23096), da riboflavina produzida por Bacillus subtilis (DSM
17339 e/ou DSM 23984) e da riboflavina 5’-fosfato de sédio produzida por Bacillus subtilis (DSM 17339 efou DSM 23984) (fontes de
vitamina B2) como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 144 de 3.6.2019, p. 41).

S
~

Esta forma de riboflavina foi objeto de recusa de autorizagdo pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2018/1254 da Comissdo, de

19 de setembro de 2018, relativo a recusa da autorizagdo da riboflavina (80 %) produzida por Bacillus subtilis KCCM-10445 como
aditivo em alimentos para animais pertencente ao grupo funcional vitaminas, provitaminas e substancias quimicamente bem definidas
de efeito semelhante (JO L 237 de 20.9.2018, p. 5).
() Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1103 da Comissdo, de 8 de julho de 2015, relativo & autorizagdo do betacaroteno como aditivo
em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 181 de 9.7.2015, p. 57).

Parte 2

Aditivos para a alimentacio animal a retirar do mercado relativamente a determinadas espécies e categorias de

animais
dentiicag Aditivo i
Oligoelementos
E7 Molibdénio — Mo, Molibdato de s6dio Todas as espécies e
categorias animais
aexcegio de ovinos
Reguladores de acidez
E5031) Carbonato de aménio Gatos; Cies
E 503 ii) Hidrogenocarbonato de aménio Gatos; Cées
E 525 Hidréxido de potassio Gatos; Caes
E 526 Hidréxido de célcio Gatos; Cles
Corantes, incluindo os pigmentos
Carotenoides e xantofilas
E160a Betacaroteno Candrios
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Numero dNe Aditivo Espécie e categoria de
identificacdo animais

Outros corantes
E 141 Complexo ciprico de clorofilina como corante autorizado pela regulamentacio Todas as espécies e
comunitdria para corar os géneros alimenticios categorias animais
a excecdo de cdes e
gatos
E 141 Complexo ciprico de clorofilina como corante Aves ornamentais
[grupo funcional 2 a) iii)] granivoras;
Pequenos roedores;
Peixes ornamentais
E153 Negro de carbono como corante Peixes ornamentais
[grupo funcional 2 a) iii)]
E172 Oxido de ferro vermelho, negro e amarelo como corante autorizado pela Cavalos
regulamentagdo comunitdria para corar os géneros alimenticios
Substincias aromatizantes e apetentes
Produtos naturais - definidos botanicamente
Helianthus annuus L.: Extrato de girassol Gatos; Cées
Hyssopus officinalis L. = H. decumbens Jord. & Fourr.: Oleo de hissopo CAS 8006-83-5 | Gatos; Cies
FEMA 2591 CdE 235 EINECS 283-266-3
Sus scrofa (extrato de glandulas pancredticas de suino desengorduradas) Gatos e cdes e
outros animais de
companhia
carnivoros e
omnivoros, tais
como furdes
Aminodcidos, os seus sais e andlogos
3.2.7. Misturas de: Vacas leiteiras
a) Monocloridrato de L-lisina, tecnicamente puro, e
b) DL-metionina, tecnicamente pura,
protegidas com o copolimero vinilpiridina/estireno
CAPITULO LB
Aditivos para a alimentacio animal autorizados por um periodo limitado
.Num.e'ro d~e Aditivo Espécie ou categoria
identificacdo de animais
Coccidiostdticos e outras substincias medicamentosas
E758 Cloridrato de robenidina 66 g/kg (detentor da autorizagdo Zoetis Belgium SA) Perus
E770 Maduramicina alfa de aménio 1 g/100 g (detentor da autoriza¢do Zoetis Belgium SA) | Perus
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CAPITULO L.C

Aditivos para a alimentacio animal relativamente aos quais ndo foi apresentada uma notificagio nos termos do
artigo 10.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003

.Nurr?e.ro d~e Aditivo Espécie ou categoria
identifica¢do de animais
Aminoicidos, os seus sais e andlogos
3.2.6. Fosfato de L-lisina e seus co-produtos obtidos por fermentagdo com Brevibacterium Aves de capoeira;
lactofermentum NRRL B-11470 Suinos
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Produtos que ndo sio aditivos para a alimentacdo animal no dmbito do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, tal como referido no artigo 5., n.° 1

Farinha de sementes de tamarindo
Di-hidrogeno-ortofosfato de potdssio
Hidrogeno-ortofosfato dipotassico
Ortofosfato tripotassico
Di-hidrogeno-ortofosfato de aménio
Hidrogeno-ortofosfato de diaménio
Di-hidrogenodifosfato dissodico
Difosfato tetrapotdssico

Trifosfato pentapotassico
Sesquicarbonato de sédio
Hidrogenocarbonato de potéssio

Oxido de célcio

ANEXO 11

Esteres de sacarose e de dcidos gordos alimentares

Sacaroglicéridos (mistura de ésteres de sacarose e de mono e diglicéridos de dcidos gordos alimentares)

Esteres de poliglicerol de dcidos gordos alimentares nio polimerizados

Monoésteres de propilenoglicol (1,2-propanodiol) e de édcidos gordos alimentares, isolados ou misturados com

diésteres

Merluccius capensis, Galeorhinus australis e.a.,/Cartilagem
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ANEXO III

Produtos que sdo aditivos para a alimentagio animal no dmbito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003,
tal como referido no artigo 6.°, n.° 1

1. Xilitol
2. Lactato de aménio

3. Acetato de amoénio
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/759 DA COMISSAO
de 7 de maio de 2021

que altera o Regulamento de Execugio (UE) 2019/2072 no que se refere as excecdes ao requisito de

passaporte fitossanitirio, ao estatuto de Itdlia, Irlanda, Lituinia, Eslovénia e Esloviquia ou de

determinadas dreas destes Estados-Membros como zonas protegidas, e a referéncia a uma zona
protegida em Portugal

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativo
a medidas de protecdo contra as pragas dos vegetais, e que altera os Regulamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.* 652/2014 ¢
(UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga as Diretivas 69/464/CEE, 74/647|CEE, 93/85/CEE,
98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE do Conselho ('), nomeadamente o artigo 32.°, n.* 3 e 6, o artigo 35.,
n*1e2,eoartigo79.5,n°2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2072 da Comissido () estabeleceu regras relativas aos passaportes
fitossanitdrios para a circulagdo na Unido de vegetais, produtos vegetais e outros objetos. Além disso, no anexo III,
esse regulamento reconheceu determinados Estados-Membros e dreas nos Estados-Membros como zonas protegidas
em relacdo a pragas de quarentena de determinadas zonas protegidas. Por outro lado, determinadas zonas protegidas
foram reconhecidas como zonas protegidas tempordrias até 30 de abril de 2020, a fim de permitir a cada Estado-
-Membro em causa fornecer todas as informagdes necessdrias para demonstrar que as pragas em questdo nio
ocorreram no Estado-Membro ou drea em causa, ou para completar ou prosseguir os esforgos para erradicar a
praga em questdo.

(2) A experiéncia demonstrou que o 4mbito de aplicagdo de certas regras relativas as excegdes ao requisito de passaporte
fitossanitdrio, tal como estabelecido no artigo 13.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento de Execug¢do (UE) 2019/2072,
deve ser alargado. Em especial, por razdes de coeréncia e a fim de abranger todos os casos de vegetais, produtos
vegetais e outros objetos regulamentados, essas excegdes devem também abranger sementes de vegetais, de
produtos vegetais e de outros objetos que ndo estejam sujeitos aos atos de execucdo adotados nos termos do
artigo 28.°, n.° 1, do artigo 30.°, n.° 1, ou do artigo 49.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/2031.

(3)  No que se refere a Itdlia, o territorio da Campania e de determinadas partes do Piemonte foram reconhecidos como
zonas protegidas em relacdo ao organismo Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al. Em 2020, a Itdlia apresentou
informagGes que mostram que o organismo Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al. estd agora estabelecido nos
municipios de Agerola, Gragnano, Lettere, Pimonte e Vico Equense na provincia de Ndpoles, e Amalfi, Atrani,
Conca dei Marini, Corbara, Furore, Maiori, Minori, Positano, Praiano, Ravello, Scala e Tramonti na provincia de
Salerno, e em todo o territorio de Piemonte. Esses municipios e todo o territério do Piemonte devem, por
conseguinte, deixar de ser reconhecidos como parte da zona protegida em relagdo ao organismo Erwinia amylovora
(Burr.) Winsl. et al.

(4)  Além disso, determinadas partes do territorio da Itdlia foram reconhecidas como zonas protegidas tempordarias em
relacdo ao organismo Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al. até 30 de abril de 2020. Com base nos resultados da
prospecdo fornecidos pela Itdlia em 2019 e 2020, afigura-se que a praga de quarentena da zona protegida, detetada
em focos esporddicos e isolados em algumas partes da zona protegida, foi erradicada ou estd em fase de erradicagdo e
que as restantes partes da zona protegida continuam indemnes dessa praga. Essas informag¢des também mostram que
até agora nenhuma das erradica¢des demorou mais de dois anos. Por conseguinte, o reconhecimento dessas partes
do territério de Itdlia como zona protegida em relagdo ao organismo Erwinia amylovora (Burr) Winsl. et al. deve
continuar sem qualquer limite de tempo.

() JOL 317 de 23.11.2016, p. 4.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2019/2072 da Comissdo, de 28 de novembro de 2019, que estabelece condigdes uniformes para a
execucdo do Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a medidas de protecdo contra as
pragas dos vegetais, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 690/2008 da Comissio e altera o Regulamento de Execucio (UE)
2018/2019 da Comissdo (JO L 319 de 10.12.2019, p. 1).
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(5)  Os territorios de Irlanda, Litudnia, Eslovénia e Eslovaquia foram reconhecidos como zonas protegidas tempordrias
em relagdo ao organismo Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al. até 30 de abril de 2020. Com base nos resultados da
prospecdo fornecidos por Irlanda, Litudnia, Eslovénia e Eslovdquia em 2019 e 2020, afigura-se que a praga de
quarentena da zona protegida, detetada em focos esporddicos e isolados em algumas partes das zonas protegidas,
foi erradicada ou estd em fase de erradicacdo e que o restante da zona protegida continua indemne dessa praga.
Essas informagdes também mostram que até agora nenhuma das erradicacdes de focos demorou mais de dois anos.
Por conseguinte, o reconhecimento dos territérios da Irlanda, Litudnia, Eslovénia e Eslovdquia como zonas
protegidas em relagdo ao organismo Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al. deve continuar sem qualquer limite de
tempo.

(6)  Além disso, em 2020, a Eslovdquia apresentou informagdes que mostram que o organismo Erwinia amylovora (Burr.)
Winsl. et al. estd agora estabelecido nas localidades de Valice, Jesenské e Rimavskd Sobota no distrito de Rimavskd
Sobota. Por isso, essas localidades devem deixar de ser reconhecidas como parte da zona protegida em relacgio ao
organismo Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al.

(7) A Irlanda solicitou que o seu territério fosse reconhecido como zona protegida em relagdio ao organismo
Thaumetopoea pityocampa Denis & Schiffermiiller. Com base nas prospecdes realizadas em 2018 e 2019, a Irlanda
apresentou provas de que a praga em causa ndo ocorre no seu territorio, apesar de nele existirem condi¢des
favordveis para essa praga. Contudo, serd necessdrio realizar novas prospecdes. Por conseguinte, a Irlanda deve ser
reconhecida como zona protegida tempordria em relagio ao organismo Thaumetopoea pityocampa Denis &
Schiffermiiller até 30 de abril de 2023.

(8)  Por razdes de coeréncia com as alteragdes do anexo III do Regulamento de Execucdo (UE) 2019/2072, que enumera
as zonas protegidas e as respetivas pragas de quarentena de zonas protegidas, devem ser introduzidas as alteragdes
correspondentes nos anexos IX e X desse regulamento, que enumeram, respetivamente, os vegetais, produtos
vegetais e outros objetos cuja introdugdo em determinadas zonas protegidas é proibida e os vegetais, produtos
vegetais e outros objetos a introduzir ou a circular em zonas protegidas ao abrigo de requisitos especiais.

(9)  Com base nas informacdes recebidas de Portugal, a ilha Terceira j4 tinha sido excluida da zona protegida de Portugal
no anexo Il do Regulamento de Execucdo (UE) 2019/2072 no que diz respeito ao organismo Gonipterus scutellatus
Gyllenhal pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2020/2210 da Comissdo (}), sem alteracdio do anexo X do
Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2072. Por conseguinte, é conveniente também alterar nesse anexo a referéncia
a essa zona protegida.

(10) O Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2072 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(11) Por razdes de clareza, as alteragdes relativas a dreas que tinham sido reconhecidas como zonas protegidas nos termos
do Regulamento de Execucdo (UE) 2019/2072 até 30 de abril de 2020 devem aplicar-se retroativamente, com efeitos
a partir de 1 de maio de 2020.

(12) 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.°

O Regulamento de Execucdo (UE) 2019/2072 é alterado do seguinte modo:
1) No artigo 13.°, n.° 2, a alinea b) passa a ter a seguinte redagio:

«b) ndo estdo sujeitas aos requisitos especiais constantes do anexo VIII ou do anexo X do presente regulamento ou aos
previstos nos atos de execucio adotados nos termos do artigo 28.°, n.° 1, do artigo 30.°, n.° 1, ou do artigo 49.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/2031.»

() Regulamento de Execugdo (UE) 2020/2210 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2020, que altera os anexos III, VI, VII, IX, X, XI e XII
do Regulamento de Execu¢do (UE) 2019/2072 no respeitante aos requisitos relativos a zona protegida da Irlanda do Norte e as
proibicdes e aos requisitos para a introdugdo na Unido de vegetais, produtos vegetais e outros objetos provenientes do Reino Unido
(JOL 438 de 28.12.2020, p. 28).
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2) O anexo III ¢ alterado em conformidade com a parte 1 do anexo do presente regulamento.
3) O anexo IX é alterado em conformidade com a parte 2 do anexo do presente regulamento.

4) O anexo X ¢ alterado em conformidade com a parte 3 do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

No entanto, os pontos seguintes sdo aplicveis a partir de 1 de maio de 2020:
— ponto 2 do artigo 1.°, exceto no que se refere ao ponto 2 da parte 1 do anexo;

— ponto 3 do artigo 1.5

— ponto 4 do artigo 1.°, exceto no que se refere ao ponto 3 da parte 3 do anexo.

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

Feito em Bruxelas, em 7 de maio de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

PARTE 1

Alteracdes do anexo III do Regulamento de Execucio (UE) 2019/2072
O quadro do anexo III do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2072 ¢é alterado do seguinte modo:
1) na seccdo a) «Bactérias, a terceira coluna «Zonas protegidas» do ponto 1 ¢é alterada do seguinte modo:
a) aalinea d) passa a ter a seguinte redacdo:

«d) TItdlia [Abruzzo, Apdlia, Basilicata, Caldbria, Campania (exceto os municipios de Agerola, Gragnano, Lettere,
Pimonte e Vico Equense na provincia de Néapoles, Amalfi, Atrani, Conca dei Marini, Corbara, Furore, Maiori,
Minori, Positano, Praiano, Ravello, Scala e Tramonti na provincia de Salerno), Licio, Ligtiria, Lombardia (exceto
as provincias de Mildo, Mantua, Sondrio e Varese, e os municipios de Bovisio Masciago, Cesano Maderno, Desio,
Limbiate, Nova Milanese e Varedo na provincia de Monza Brianza), Marcas (exceto os municipios de Colli al
Metauro, Fano, Pesaro e San Costanzo na provincia de Pesaro e Urbino), Molise, Sardenha, Sicilia (exceto os
municipios de Cesard na provincia de Messina, Maniace, Bronte, Adrano na provincia de Catnia e Centuripe,
Regalbuto e Troina na provincia de Enna), Toscania, Umbria, Vale de Aosta, Veneto (exceto as provincias de
Rovigo e Veneza, os municipios de Barbona, Boara Pisani, Castelbaldo, Masi, Piacenza d’Adige, S. Urbano e
Vescovana na provincia de Pddua e os municipios de Albaredo d’Adige, Angiari, Arcole, Belfiore, Bevilacqua,
Bonavigo, Boschi S. Anna, Bovolone, Buttapietra, Caldiero, Casaleone, Castagnaro, Castel d'’Azzano, Cerea,
Cologna Veneta, Concamarise, Erbé, Gazzo Veronese, Isola della Scala, Isola Rizza, Legnago, Minerbe,
Mozzecane, Nogara, Nogarole Rocca, Oppeano, Pall, Povegliano Veronese, Pressana, Ronco all'Adige,
Roverchiara, Roveredo di Gua, San Bonifacio, Sanguinetto, San Pietro di Morubbio, San Giovanni Lupatoto,
Salizzole, San Martino Buon Albergo, Sommacampagna, Sorga, Terrazzo, Trevenzuolo, Valeggio sul Mincio,
Veronella, Villa Bartolomea, Villafranca di Verona, Vigasio, Zevio, Zimella na provincia de Verona)J;»;

b) as alineas g) a k) passam a ter a seguinte redagdo:
«g) Irlanda (exceto a cidade de Galway);
h) Litudnia (exceto o municipio de Kédainiai na regido de Kaunas);

i) Eslovénia (exceto as regides de Gorenjska, Koroska, Maribor e Notranjska, bem como os municipios de Dol pri
Ljubljani, Lendava, Litija, Moravce, Rence-Vogrsko, Velika Polana e Zuzemberk, e as localidades de Fuzina,
Gabrovéec, Glogovica, Gorenja vas, Gradicek, Grintovec, Ivan¢éna Gorica, Krka, Krska vas, Male Lese, Malo
Crnelo, Malo Globoko, Marin¢a vas, Mles¢evo, Mrzlo Polje, Muljava, Podbukovie, Potok pri Muljavi, Sentvid pri
Sti¢ni, Skrjance, Trebnja Gorica, Velike Lese, Veliko Crnelo, Veliko Globoko, Vir pri Sti¢ni, Vrhpolje pri Sentvidu,
Zagradec e Znojile pri Krki no municipio de Ivan¢na Gorica);

j)  Eslovdquia (exceto o distrito de Dunajska Streda e as localidades de Hronovce e Hronské Klacany no distrito de
Levice, Dvory nad Zitavou no distrito de Nové Zdmky, Malinec no distrito de Poltdr, Valice, Jesenské e Rimavskd
Sobota no distrito de Rimavskd Sobota, Hrhov no distrito de RozZiiava, Velké Ripiiany no distrito de Topol¢any,
Kazimir, Luhyfia, Maly Hore3, Svituse e Zatin no distrito de Trebisov).».

2) Na secgdo c) «Insetos e dcaros», o ponto 19 passa a ter a seguinte redagdo:

«19. | Thaumetopoea pityocampa Denis & THAUPI a) até 30 de abril de 2023: Irlanda;
Schiffermiiller b) Reino Unido (Irlanda do Norte).»
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PARTE 2

Alteracdes do anexo IX do Regulamento de Execucio (UE) 2019/2072
O anexo IX do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2072 ¢ alterado do seguinte modo:
1) no ponto 1, a terceira coluna «Zonas protegidas» é alterada do seguinte modo:
a) nalinea e) passa a ter a seguinte redagdo:

«e) Itdlia [Abruzzo, Apiilia, Basilicata, Caldbria, Campania (exceto os municipios de Agerola, Gragnano, Lettere,
Pimonte e Vico Equense na provincia de Népoles, Amalfi, Atrani, Conca dei Marini, Corbara, Furore, Maiori,
Minori, Positano, Praiano, Ravello, Scala e Tramonti na provincia de Salerno), Lacio, Ligtria, Lombardia (exceto
as provincias de Mildo, Mantua, Sondrio e Varese, e os municipios de Bovisio Masciago, Cesano Maderno, Desio,
Limbiate, Nova Milanese e Varedo na provincia de Monza Brianza), Marcas (exceto os municipios de Colli al
Metauro, Fano, Pesaro e San Costanzo na provincia de Pesaro e Urbino), Molise, Sardenha, Sicilia (exceto os
municipios de Cesard na provincia de Messina, Maniace, Bronte, Adrano na provincia de Caténia e Centuripe,
Regalbuto e Troina na provincia de Enna), Toscania, Umbria, Vale de Aosta, Veneto (exceto as provincias de
Rovigo e Veneza, os municipios de Barbona, Boara Pisani, Castelbaldo, Masi, Piacenza d’Adige, S. Urbano e
Vescovana na provincia de Pddua e os municipios de Albaredo d’Adige, Angiari, Arcole, Belfiore, Bevilacqua,
Bonavigo, Boschi S. Anna, Bovolone, Buttapietra, Caldiero, Casaleone, Castagnaro, Castel d’Azzano, Cerea,
Cologna Veneta, Concamarise, Erbé, Gazzo Veronese, Isola della Scala, Isola Rizza, Legnago, Minerbe,
Mozzecane, Nogara, Nogarole Rocca, Oppeano, Pall, Povegliano Veronese, Pressana, Ronco all'Adige,
Roverchiara, Roveredo di Gua, San Bonifacio, Sanguinetto, San Pietro di Morubbio, San Giovanni Lupatoto,
Salizzole, San Martino Buon Albergo, Sommacampagna, Sorga, Terrazzo, Trevenzuolo, Valeggio sul Mincio,
Veronella, Villa Bartolomea, Villafranca di Verona, Vigasio, Zevio, Zimella na provincia de Verona)]»;

b) as alineas g) a i) passam a ter a seguinte redagio:
«g) Lituénia (exceto o municipio de Kédainiai na regido de Kaunas);

h) Eslovénia (exceto as regides de Gorenjska, Koroska, Maribor e Notranjska, bem como os municipios de Dol pri
Ljubljani, Lendava, Litija, Morav¢e, Rence-Vogrsko, Velika Polana e Zuzemberk, e as localidades de Fuzina,
Gabroveec, Glogovica, Gorenja vas, Gradicek, Grintovec, Ivan¢na Gorica, Krka, Krska vas, Male Lese, Malo
Crnelo, Malo Globoko, Marinca vas, Mles¢evo, Mrzlo Polje, Muljava, Podbukovie, Potok pri Muljavi, Sentvid pri
Sti¢ni, Skrjance, Trebnja Gorica, Velike Lese, Veliko Crnelo, Veliko Globoko, Vir pri Sti¢ni, Vrhpolje pri Sentvidu,
Zagradec e Znojile pri Krki no municipio de Ivan¢na Gorica);

i) Eslovdquia (exceto o distrito de Dunajskd Streda e as localidades de Hronovce e Hronské Kla¢any no distrito de
Levice, Dvory nad Zitavou no distrito de Nové Zamky, Malinec no distrito de Poltar, Valice, Jesenské e Rimavskd
Sobota no distrito de Rimavskd Sobota, Hrhov no distrito de Roziava, Velké Ripiiany no distrito de Topol¢any,
Kazimir, Luhytia, Maly Hores, Svituse e Zatin no distrito de TrebiSov);».

2) no ponto 2, a terceira coluna «Zonas protegidas» ¢ alterada do seguinte modo:
a) aalinea e) passa a ter a seguinte redacdo:

«e) Itdlia [Abruzzo, Apiilia, Basilicata, Caldbria, Campénia (exceto os municipios de Agerola, Gragnano, Lettere,
Pimonte e Vico Equense na provincia de Népoles, Amalfi, Atrani, Conca dei Marini, Corbara, Furore, Maiori,
Minori, Positano, Praiano, Ravello, Scala e Tramonti na provincia de Salerno), Licio, Ligtiria, Lombardia (exceto
as provincias de Mildo, Méntua, Sondrio e Varese, e os municipios de Bovisio Masciago, Cesano Maderno, Desio,
Limbiate, Nova Milanese e Varedo na provincia de Monza Brianza), Marcas (exceto os municipios de Colli al
Metauro, Fano, Pesaro e San Costanzo na provincia de Pesaro e Urbino), Molise, Sardenha, Sicilia (exceto os
municipios de Cesard na provincia de Messina, Maniace, Bronte, Adrano na provincia de Catania e Centuripe,
Regalbuto e Troina na provincia de Enna), Toscania, Umbria, Vale de Aosta, Veneto (exceto as provincias de
Rovigo e Veneza, os municipios de Barbona, Boara Pisani, Castelbaldo, Masi, Piacenza d’Adige, S. Urbano e
Vescovana na provincia de Pddua e os municipios de Albaredo d’Adige, Angiari, Arcole, Belfiore, Bevilacqua,
Bonavigo, Boschi S. Anna, Bovolone, Buttapietra, Caldiero, Casaleone, Castagnaro, Castel d’Azzano, Cerea,



10.5.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 162/23

Cologna Veneta, Concamarise, Erbé, Gazzo Veronese, Isola della Scala, Isola Rizza, Legnago, Minerbe,
Mozzecane, Nogara, Nogarole Rocca, Oppeano, Pali, Povegliano Veronese, Pressana, Ronco all'Adige,
Roverchiara, Roveredo di Gua, San Bonifacio, Sanguinetto, San Pietro di Morubbio, San Giovanni Lupatoto,
Salizzole, San Martino Buon Albergo, Sommacampagna, Sorga, Terrazzo, Trevenzuolo, Valeggio sul Mincio,
Veronella, Villa Bartolomea, Villafranca di Verona, Vigasio, Zevio, Zimella na provincia de Verona)]»;

b) asalineas g) a i) passam a ter a seguinte redagio:
«g) Litudnia (exceto o municipio de Kédainiai na regido de Kaunas);

h) Eslovénia (exceto as regides de Gorenjska, Koroska, Maribor e Notranjska, bem como os municipios de Dol pri
Ljubljani, Lendava, Litija, Moravce, Rence-Vogrsko, Velika Polana e Zuzemberk, e as localidades de Fuzina,
Gabrovcec, Glogovica, Gorenja vas, GradiCek, Grintovec, Ivan¢na Gorica, Krka, Krka vas, Male Lese, Malo
Crnelo, Malo Globoko, Marinca vas, Mles¢evo, Mrzlo Polje, Muljava, Podbukovje, Potok pri Muljavi, Sentvid pri
Sti¢ni, Skrjanée, Trebnja Gorica, Velike Lese, Veliko Crnelo, Veliko Globoko, Vir pri Sti¢ni, Vrhpolje pri Sentvidu,
Zagradec e Znojile pri Krki no municipio de Ivan¢na Gorica);

i) Eslovdquia (exceto o distrito de Dunajskd Streda e as localidades de Hronovce e Hronské Klacany no distrito de
Levice, Dvory nad Zitavou no distrito de Nové Zamky, Malinec no distrito de Poltdr, Valice, Jesenské e Rimavskd
Sobota no distrito de Rimavskd Sobota, Hrhov no distrito de Roziiava, Velké Ripiiany no distrito de Topol¢any,
Kazimir, Luhyna, Maly Hores, Svitu$e e Zatin no distrito de TrebiSov);».

PARTE 3

Alteracdes do anexo X do Regulamento de Execucio (UE) 2019/2072
O anexo X do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2072 ¢ alterado do seguinte modo:
1) no ponto 3, a quarta coluna «Zonas protegidas» ¢ alterada do seguinte modo:
a) aalinea e) passa a ter a seguinte redacdo:

«¢) Itdlia [Abruzzo, Apiilia, Basilicata, Caldbria, Campania (exceto os municipios de Agerola, Gragnano, Lettere,
Pimonte e Vico Equense na provincia de Ndpoles, Amalfi, Atrani, Conca dei Marini, Corbara, Furore, Maiori,
Minori, Positano, Praiano, Ravello, Scala e Tramonti na provincia de Salerno), Lacio, Ligtria, Lombardia (exceto
as provincias de Mildo, Mantua, Sondrio e Varese, e os municipios de Bovisio Masciago, Cesano Maderno, Desio,
Limbiate, Nova Milanese e Varedo na provincia de Monza Brianza), Marcas (exceto os municipios de Colli al
Metauro, Fano, Pesaro e San Costanzo na provincia de Pesaro e Urbino), Molise, Sardenha, Sicilia (exceto os
municipios de Cesard na provincia de Messina, Maniace, Bronte, Adrano na provincia de Caténia e Centuripe,
Regalbuto e Troina na provincia de Enna), Toscania, Umbria, Vale de Aosta, Veneto (exceto as provincias de
Rovigo e Veneza, os municipios de Barbona, Boara Pisani, Castelbaldo, Masi, Piacenza d’Adige, S. Urbano e
Vescovana na provincia de Pddua e os municipios de Albaredo d’Adige, Angiari, Arcole, Belfiore, Bevilacqua,
Bonavigo, Boschi S. Anna, Bovolone, Buttapietra, Caldiero, Casaleone, Castagnaro, Castel d’Azzano, Cerea,
Cologna Veneta, Concamarise, Erbé, Gazzo Veronese, Isola della Scala, Isola Rizza, Legnago, Minerbe,
Mozzecane, Nogara, Nogarole Rocca, Oppeano, Palli, Povegliano Veronese, Pressana, Ronco all'Adige,
Roverchiara, Roveredo di Gua, San Bonifacio, Sanguinetto, San Pietro di Morubbio, San Giovanni Lupatoto,
Salizzole, San Martino Buon Albergo, Sommacampagna, Sorga, Terrazzo, Trevenzuolo, Valeggio sul Mincio,
Veronella, Villa Bartolomea, Villafranca di Verona, Vigasio, Zevio, Zimella na provincia de Verona)]»;

b) as alineas g) a i) passam a ter a seguinte redagio:
«g) Lituénia (exceto o municipio de Kédainiai na regido de Kaunas);

h) Eslovénia (exceto as regides de Gorenjska, Koroska, Maribor e Notranjska, bem como os municipios de Dol pri
Ljubljani, Lendava, Litija, Moravce, Rence-Vogrsko, Velika Polana e ZuZzemberk, e as localidades de Fuzina,
Gabroveec, Glogovica, Gorenja vas, Gradicek, Grintovec, Ivan¢na Gorica, Krka, Krska vas, Male Lese, Malo
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Crnelo, Malo Globoko, Marinca vas, Mles¢evo, Mrzlo Psolje, Muljava, Podbukovije, Potok pri Muljavi, Sentvid pri
Sti¢ni, Skrjanée, Trebnja Gorica, Velike Lese, Veliko Crnelo, Veliko Globoko, Vir pri Sti¢ni, Vrhpolje pri Sentvidu,
Zagradec e Znojile pri Krki no municipio de Ivan¢na Gorica);

i) Eslovdquia (exceto o distrito de Dunajska Streda e as localidades de Hronovce e Hronské Klacany no distrito de
Levice, Dvory nad Zitavou no distrito de Nové Zamky, Malinec no distrito de Poltdr, Valice, Jesenské e Rimavskd
Sobota no distrito de Rimavskd Sobota, Hrhov no distrito de Roztiava, Velké Ripniany no distrito de Topol¢any,
Kazimir, Luhytia, Maly Hores, Svituse e Zatin no distrito de TrebiSov);».

2) no ponto 9, a quarta coluna «Zonas protegidas» € alterada do seguinte modo:
a) aalinea e) passa a ter a seguinte redacdo:

«¢) Itdlia [Abruzzo, Apiilia, Basilicata, Caldbria, Campania (exceto os municipios de Agerola, Gragnano, Lettere,
Pimonte e Vico Equense na provincia de Napoles, Amalfi, Atrani, Conca dei Marini, Corbara, Furore, Maiori,
Minori, Positano, Praiano, Ravello, Scala e Tramonti na provincia de Salerno), Licio, Ligtiria, Lombardia (exceto
as provincias de Mildo, Mantua, Sondrio e Varese, e os municipios de Bovisio Masciago, Cesano Maderno, Desio,
Limbiate, Nova Milanese e Varedo na provincia de Monza Brianza), Marcas (exceto os municipios de Colli al
Metauro, Fano, Pesaro e San Costanzo na provincia de Pesaro e Urbino), Molise, Sardenha, Sicilia (exceto os
municipios de Cesard na provincia de Messina, Maniace, Bronte, Adrano na provincia de Caténia e Centuripe,
Regalbuto e Troina na provincia de Enna), Toscania, Umbria, Vale de Aosta, Veneto (exceto as provincias de
Rovigo e Veneza, os municipios de Barbona, Boara Pisani, Castelbaldo, Masi, Piacenza d’Adige, S. Urbano e
Vescovana na provincia de Pddua e os municipios de Albaredo d’Adige, Angiari, Arcole, Belfiore, Bevilacqua,
Bonavigo, Boschi S. Anna, Bovolone, Buttapietra, Caldiero, Casaleone, Castagnaro, Castel d’Azzano, Cerea,
Cologna Veneta, Concamarise, Erbé, Gazzo Veronese, Isola della Scala, Isola Rizza, Legnago, Minerbe,
Mozzecane, Nogara, Nogarole Rocca, Oppeano, Palii, Povegliano Veronese, Pressana, Ronco all'Adige,
Roverchiara, Roveredo di Gua, San Bonifacio, Sanguinetto, San Pietro di Morubbio, San Giovanni Lupatoto,
Salizzole, San Martino Buon Albergo, Sommacampagna, Sorga, Terrazzo, Trevenzuolo, Valeggio sul Mincio,
Veronella, Villa Bartolomea, Villafranca di Verona, Vigasio, Zevio, Zimella na provincia de Verona)]»;

b) as alineas g) a i) passam a ter a seguinte redagio:

«g) Lituénia (exceto o municipio de Kédainiai na regido de Kaunas);

h) Eslovénia (exceto as regides de Gorenjska, Koroska, Maribor e Notranjska, bem como os municipios de Dol pri
Ljubljani, Lendava, Litija, Moravce, Rence-Vogrsko, Velika Polana e ZuZemberk, e as localidades de Fuzina,
Gabrovéec, Glogovica, Gorenja vas, Gradicek, Grintovec, Ivan¢na Gorica, Krka, Krska vas, Male Lese, Malo
Crnelo, Malo Globoko, Marinca vas, Mlecevo, Mrzlo Polje, Muljava, Podbukovje, Potok pri Muljavi, §eptvid pri
Sti¢ni, Skrjance, Trebnja Gorica, Velike Lese, Veliko Crnelo, Veliko Globoko, Vir pri Sti¢ni, Vrhpolje pri Sentvidu,
Zagradec e Znojile pri Krki no municipio de Ivan¢na Gorica);

i) Eslovdquia (exceto o distrito de Dunajskd Streda e as localidades de Hronovce e Hronské Klacany no distrito de
Levice, Dvory nad Zitavou no distrito de Nové Zamky, Mélinec no distrito de Poltdr, Valice, Jesenské e Rimavska
Sobota no distrito de Rimavskd Sobota, Hrhov no distrito de Roziava, Velké Ripiiany no distrito de Topol¢any,
Kazimir, Luhyfia, Maly Hore$, Svituse e Zatin no distrito de Trebi$ov);».

3) no ponto 16, o texto da quarta coluna, «Zonas protegidas», passa a ter a seguinte redacio:
«) Irlanda
b) Reino Unido (Irlanda do Norte)».

4) no ponto 19, o texto da quarta coluna, «Zonas protegidas», passa a ter a seguinte redacio:
«a) Grécia;
b) Portugal (Agores, exceto a ilha Terceira)».
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/760 DA COMISSAO
de 7 de maio de 2021

que altera os Regulamentos de Execucio (UE) 2020/761 e (UE) 2020/1988 no respeitante ao sistema
de gestdo de alguns contingentes pautais com certificados e que revoga o Regulamento de Execucio
(UE) 2020/991

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013,
que estabelece uma organizagdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE)
n.° 92272, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.* 1037/2001 e (CE) n.* 12342007 do Conselho (!), nomeadamente o artigo 187.°¢ o
artigo 223.°, n.° 3,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013,
relativo ao financiamento, a gestio e ao acompanhamento da politica agricola comum e que revoga os Regulamentos
(CEE) n.° 352/78, (CE) n.° 165/94, (CE) n.° 2799/98, (CE) n.° 814/2000, (CE) n.* 1290/2005 e (CE) n.> 485/2008 do
Conselho (3, nomeadamente o artigo 66.°, n.° 4,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.* 510/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que
estabelece o regime de trocas aplicdvel a certas mercadorias resultantes da transformagdo de produtos agricolas e que
revoga os Regulamentos (CE) n.° 1216/2009 e (CE) n.° 614/2009 do Conselho (}), nomeadamente o artigo 9.°, primeiro
pardgrafo, alineas a) a d), e o artigo 16.°, n.° 1, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 da Comissdo (*) estabelece as normas de gestdo dos contingentes
pautais de importagdo e de exportagdo de produtos agricolas geridos por um sistema de certificados de importagdo
e de exportagdo, substitui e revoga um certo niimero de atos que abriram esses contingentes e prevé regras
especificas.

(2) A fim de clarificar com exatiddo até quando os Estados-Membros tém de comunicar as quantidades abrangidas pelos
certificados e as informacdes relativas ao sistema eletrénico de registo e identificacio de operadores de certificados (a
seguir designado por «sistema eletrénico LORD) referido no artigo 13.° do Regulamento Delegado (UE) 2020/760 da
Comissdo (°), aos certificados de autenticidade e aos certificados IMA 1, importa alterar os artigos 16.°, 17.°e 61.° do
Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761.

(3)  As regras relativas a eficdcia dos certificados IMA 1 para os produtos ldcteos devem ser alteradas e alinhadas com as
regras gerais relativas ao periodo de eficicia dos certificados de importagdo. Por conseguinte, a dltima frase do
artigo 53.°, n.° 6, do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761 deve ser suprimida.

(4)  No caso de os operadores solicitarem certificados de exportagdo por via eletronica, deve ser-lhes permitido
apresentar, pela mesma via, a declaracio de elegibilidade dos importadores dos Estados Unidos que acompanha os
pedidos de certificados de exportacdo ao abrigo dos contingentes relativos ao queijo abertos por esse pais. Por
conseguinte, o artigo 59.°, do Regulamento de Execucio (UE) 2020/761 deve ser alterado.

(50 Nos termos do artigo 61.°, n.° 2, do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761, os Estados-Membros devem
comunicar a Comissdo todas as informagdes relativas aos operadores que apresentaram pedidos de exportacdo ao
abrigo dos contingentes de queijo abertos pelos Estados Unidos, incluindo o seu nimero EORI. Uma vez que nem
todos os operadores sdo obrigados a ter esse niimero, os Estados-Membros devem comunicd-lo apenas no caso dos
operadores que o tenham. Por conseguinte, o artigo em causa deve ser alterado.

(') JOL 347 de 20.12.2013, p. 671.

() JOL 347 de 20.12.2013, p. 549.

() JOL150de 20.5.2014, p. 1.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 da Comissdo de 17 de dezembro de 2019 que estabelece normas de execugdo dos
Regulamentos (UE) n.° 1306/2013, (UE) n.° 1308/2013 e (UE) n.° 510/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante ao
sistema de gestdo dos contingentes pautais com certificados (JO L 185 de 12.6.2020, p. 24).

() Regulamento Delegado (UE) 2020/760 da Comissdo, de 17 de dezembro de 2019, que complementa o Regulamento (UE) n.°

1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante as normas de gestdo dos contingentes pautais de importacio e de
exportacdo sujeitos a certificados e que complementa o Regulamento (UE) n.* 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no

respeitante a constitui¢do de garantias no ambito da gestdo de contingentes pautais (JO L 185 de 12.6.2020, p. 1).
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(6) Nos termos do artigo 71.° n.° 3, e do artigo 72.°, n.° 2, do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761, e em
derrogagdo do artigo 6.°, n.* 1 e 2, do mesmo regulamento, os operadores que apresentem pedidos relativos a
contingentes pautais de exportacdo geridos por paises terceiros e sujeitos a regras especificas da Unido, bem como a
contingentes pautais de importacio geridos com documentos emitidos pelos paises exportadores, podem apresentar
mais de um pedido de certificados por més, em qualquer dia. A fim de assegurar a coeréncia deste método de gestdo,
a derrogacdo do artigo 6.° do referido regulamento deve abranger todo o artigo, e ndo apenas os n.* 1 e 2. Importa
igualmente retificar o artigo 72.° n.° 4, do mesmo regulamento, mediante a introdugdo de uma referéncia especifica
aos certificados IMA 1.

(7)  Por razdes de clareza, é conveniente harmonizar as regras relativas ao preenchimento das casas 8 e 24 dos pedidos
de certificados de importacio e dos certificados, no que diz respeito a indicagio do pais de origem das mercadorias.
Por conseguinte, os artigos 22.° e 29.° do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761, bem como as casas pertinentes
dos contingentes pautais constantes dos anexos II a XII do referido regulamento, devem ser alterados.

(8) O Regulamento de Execucdo (UE) 2020/991 da Comissdo (°) abre trés contingentes pautais para o arroz origindrio
do Vietname. A fim de harmonizar a gestdo destes contingentes pautais com as regras estabelecidas no
Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761, os quadros e as regras que regem esses trés contingentes pautais devem
ser integrados no Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761 e o Regulamento de Execugdo (UE) 2020/991 deve ser
revogado. Por conseguinte, os artigos 27.° e 29.° do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 devem ser alterados e
deve inserir-se um novo artigo 29.°-A.

(9)  Deve atualizar-se o quadro relativo ao contingente pautal com o nimero de ordem 09.4450 constante do anexo VIII
do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761, de forma a ter em conta a nova classificagdo da carne de bovino e o
novo nome da autoridade competente para a emissdo dos certificados de autenticidade comunicado pela Argentina.

(10) A fim de evitar equivocos quanto a idade médxima dos bovinos cujas carcagas sio elegiveis ao abrigo do contingente
pautal com o néimero de ordem 09.4002 constante do anexo VIII do Regulamento de Execugdo (UE) 2020761, o
quadro pertinente desse anexo deve ser alterado.

(11) A fim de excluir os lombos dos produtos elegiveis ao abrigo dos contingentes pautais com os niimeros de ordem
09.4038 ¢ 09.4170 constantes do anexo X do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2020/761, os quadros pertinentes
desse anexo devem ser alterados.

(12) A referéncia ao artigo 61.° do Regulamento (UE) n.* 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho () na casa
«Prova de origem para introdugdo em livre prética» dos quadros de vérios contingentes pautais ndo é necessdria e
pode ser mal interpretada. Para evitar interpretacdes erréneas e consequentes problemas para os operadores
comerciais, deve suprimir-se essa referéncia. Pelas mesmas razdes, o artigo 4.°, n.° 5, do Regulamento de Execugio
(UE) 2020/1988 da Comissdo (*) deve ser alterado a fim de clarificar que o seu ambito se refere ao artigo 61.° do
Regulamento (UE) n.° 952/2013. A referéncia aos certificados de autenticidade no artigo 4.°, n.° 4, do Regulamento
de Execugdo (UE) 2020/1988 deve ser alargada a todos os documentos mencionados no capitulo II e no anexo II
desse regulamento.

(13) A fim de simplificar a gestdo dos contingentes pautais regidos pelo Regulamento de Execugio (UE) 2020/19838,
determinados contingentes para a manteiga e a vitela devem ser suprimidos e os subcontingentes pertinentes devem
ser geridos como contingentes pautais.

(14) Na sequéncia de um erro na integragdo do Regulamento (CE) n.* 1095/96 do Conselho () no Regulamento de
Execugdo (UE) 2020/1988, o quadro do contingente pautal com o niimero de ordem 09.0141 deve ser integrado
com todos os outros niimeros de ordem que regem os produtos enumerados na designagdo do produto, com efeitos
no periodo de contingentamento pautal em curso.

(®) Regulamento de Execucio (UE) 2020/991 da Comissdo de 13 de maio de 2020 relativo & abertura e ao modo de gestio de
contingentes pautais de importagdo para arroz origindrio da Reptblica Socialista do Vietname (JO L 221 de 10.7.2020, p. 64).

() Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que estabelece o Cédigo Aduaneiro
da Unido (JO L 269 de 10.10.2013, p. 1).

(*) Regulamento de Execuc¢do (UE) 2020/1988 da Comissdo, de 11 de novembro de 2020, que estabelece normas de execucdo dos
Regulamentos (UE) n.° 1308/2013 e (UE) n° 510/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a gestdo dos
contingentes pautais de importag¢do, de acordo com o principio «primeiro a chegar, primeiro a ser servido» (JO L 422 de 14.12.2020,
p- 4).

(®) Regulamento (CE) n.° 1095/96 do Conselho, de 18 de junho de 1996, relativo a aplicagdo das concessdes constantes da lista CXL
estabelecida na sequéncia da conclusdo das negociagdes no dmbito do n.° 6 do artigo XXIV do GATT (JO L 146 de 20.6.1996, p. 1).
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(15) Os Regulamentos de Execucdo (UE) 2020/761 e (UE) 2020/1988 devem, por conseguinte, ser alterados em
conformidade.

(16) A fim de assegurar a aplicagdo atempada das altera¢des quando os operadores apresentarem pedidos de certificados
para contingentes pautais com perfodos iniciados em julho de 2021, o presente regulamento deve entrar em vigor,
com caréter de urgéncia, no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia. As alteragdes dos
contingentes pautais geridos com certificados devem ser aplicdveis a partir do primeiro periodo de apresentacio de
pedidos de certificados a seguir a entrada em vigor do presente regulamento, com excegdo das que alteram os
requisitos de prova de origem para a introdugdo em livre pritica dos contingentes pautais com os niimeros de
ordem 09.4123, 09.4125, 09.4112, 09.4116, 09.4117, 09.4118, 09.4119, 09.4130 ¢ 09.4154, que devem ser
aplicdveis a partir do inicio dos perfodos de contingentamento pautal em curso. As alteragdes dos contingentes
pautais geridos segundo o principio «primeiro a chegar, primeiro a ser servido» devem aplicar-se aos periodos de
contingentamento pautal em curso, desde o seu inicio. As alteragBes relativas a integracio do Regulamento de
Execugdo (UE) 2020/991 no Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761 devem ser aplicdveis a partir do proximo
periodo de contingentamento pautal com inicio em 1 de janeiro de 2022.

(17) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité para a Organizagio
Comum dos Mercados Agricolas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) 2020/761

O Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 ¢ alterado do seguinte modo:
(1) O artigo 16.° é alterado do seguinte modo:
(@) O n.r 2 éalterado do seguinte modo:
i) Naalinea a), os termos «Antes do» sdo substituidos por «O mais tardar no»;
ii) Na alinea b), os termos «Antes de» sio substituidos por «O mais tardar em»;
(b) No n.° 3, o primeiro paragrafo ¢ alterado do seguinte modo:
i) Na alinea a), os termos «Antes do» sdo substituidos por «O mais tardar no»;
ii) Na alinea b), os termos «Antes de» sdo substituidos por «O mais tardar em»;
iii) Na alinea c), os termos «Antes do» sdo substituidos por «O mais tardar no»;
(2) Oartigo 17.°, n.° 5, é alterado do seguinte modo:
(a) Na alinea a), os termos «Antes do» sdo substituidos por «O mais tardar no»;
(b) Na alinea b), os termos «Antes de» sdo substituidos por «O mais tardar em»;

(3) O artigo 22.° passa a ter a seguinte redacio:
«Artigo 22.°

Teor dos pedidos e dos certificados

Do pedido de certificado de importagdo e do certificado deve constar impreterivelmente, na casa 24, uma das
mengdes constantes do anexo XIV.»;

(4) O artigo 27.° é alterado do seguinte modo:
(a) No quarto pardgrafo, os termos «e 09.4168» sdo substituidos por «, 09.4168, 09.4729, 09.4730 e 09.4731»;
(b) E aditado um sexto paragrafo com a seguinte redacio:

«Para os contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.4729, 09.4730 e 09.4731, os Estados-Membros devem
comunicar a Comissdo, em conformidade com o artigo 16.°, as quantidades em peso do produto. A Comissio
transformara estas quantidades no peso equivalente especificado no anexo IIL»;
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(5) O artigo 29.° é alterado do seguinte modo:
(a) Os termos «e 09.4168>» sdo substituidos por «, 09.4168, 09.4119, 09.4130 € 09.4154»;
(b) E aditado o seguinte paragrafo:

«Em derrogacdo do artigo 6.°, n.° 5, os pedidos de certificados de importagdo relativos aos contingentes pautais
09.4729, 09.4730 e 09.4731 devem dizer respeito a um tnico nimero de ordem e a um tnico cddigo NC. A
designagdo dos produtos e o seu codigo NC devem constar das casas 15 e 16, respetivamente, do pedido de
certificado.»;

(6) Einserido o seguinte artigo 29.>-A:
«Artigo 29.°-A

Certificado de autenticidade

1. O certificado de autenticidade, emitido por um organismo competente do Vietname enumerado no anexo III,
atestando que o arroz pertence a uma das variedades especificas de arroz aromético abrangido pelo contingente
pautal com o nimero de ordem 09.4731, deve basear-se no formuldrio estabelecido no anexo XIV.2 - ARROZ - Parte
D. Origem: Vietname. Os formuldrios devem ser impressos e preenchidos em lingua inglesa.

2. Cada certificado de autenticidade deve ostentar, na casa superior direita, um ndmero de série individual
atribuido pelas autoridades emissoras. As copias devem ostentar o mesmo niimero que o original.

3. Os certificados de autenticidade sio eficazes por 120 dias, a contar da data de emissdo. O certificado s6 serd
eficaz se as suas casas estiverem devidamente preenchidas e se estiver assinado. Consideram-se devidamente visados
os certificados de autenticidade que indiquem o local e a data de emissdo e ostentem o carimbo da autoridade
emissora, bem como a assinatura da pessoa ou das pessoas habilitadas a assind-los.

4. O certificado de autenticidade ¢é apresentado as autoridades aduaneiras para que se possa comprovar a
observéncia das condi¢des necessdrias para o usufruto do contingente pautal com o nimero de ordem 09.4731.
Incumbe ao organismo competente do Vietname indicado no anexo III prestar a Comissdo todas as informagdes que
se revelem necessdrias para verificar os elementos constantes dos certificados de autenticidade, nomeadamente os
espécimes dos cunhos dos carimbos que utiliza.»;

(7) Noartigo 53.°,0 n.° 6 passa a ter a seguinte redagdo:

«6.  Simultaneamente a apresentacdo da declaracdo de introdugdo em livre prética na Unido, deve ser apresentada
as autoridades aduaneiras do Estado-Membro de importacio uma cépia, devidamente autenticada, do certificado
IMA 1, em conjunto com o correspondente certificado de importacdo e os produtos a que estes documentos dizem
respeito.»;

(8) No artigo 59.°, 0 n.° 8 passa a ter a seguinte redagdo:

«8.  Os pedidos de certificados de exportagio devem ser acompanhados de uma declaragio do importador
nomeado dos Estados Unidos da América que ateste a elegibilidade desse operador para importacdo ao abrigo das
normas deste pais em matéria de certificados de importagdo para contingentes pautais de produtos lacteos,
estabelecidas no titulo 7, subtitulo A, parte 6, do Code of Federal Regulations. Se o pedido for efetuado por via
eletrénica, pode ser apresentada uma copia eletrénica dessa declarago.»;

(9) O artigo 61.° ¢ alterado do seguinte modo:
(@) Non. 2, aalinea a) passa a ter a seguinte redacio:
«a) Uma lista dos requerentes, com os nomes, enderecos e ntimero EORI, se aplicével;»;
(b) Non. 3, o termo «até» é substituido por «o mais tardar em;

(10) No artigo 71.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagio:

«3. Em derrogagdo do artigo 6.°, os operadores podem apresentar mais de um pedido de certificado por més e os
pedidos de certificados podem ser apresentados em qualquer dia, em conformidade com o artigo 3.° do Regulamento
de Execugdo (UE) 2016/1239.»;

(11) O artigo 72.° é alterado do seguinte modo:
(@) On. 2 passaa ter a seguinte redagio:

«2.  Em derrogagdo do artigo 6.°, os operadores podem apresentar mais de um pedido de certificado por més e os
pedidos de certificados podem ser apresentados em qualquer dia, em conformidade com o artigo 3.° do Regulamento
de Execugdo (UE) 2016/1239.»;
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(b) O n.° 4 passa a ter a seguinte redacio:

«4, A autoridade emissora de certificados deve verificar se as informagdes constantes do certificado de
autenticidade e do certificado IMA 1 correspondem as informagdes que recebeu da Comissdo. Se assim for e salvo
instrugdes em contrdrio da Comissdo, a autoridade emissora de certificados deve emitir, sem demora, os certificados
de importagio, o mais tardar seis dias consecutivos apds a rececio do pedido apresentado, juntamente com um
certificado de autenticidade ou um certificado IMA 1.»

(12) Os anexos I, II, 1II, 1V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII e XIV.2 ARROZ sio alterados em conformidade com o anexo I do
presente regulamento.

Artigo 2.°
Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) 2020/1988

O Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1988 ¢ alterado do seguinte modo:
(1) No artigo 2.°, o n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

«2. O artigo 53.° n.° 2, alineas b) e ¢), e o artigo 53.°, n.° 3, do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2447 ndo se
aplicam aos contingentes e subcontingentes pautais com os nimeros de ordem 09.0138, 09.0139, 09.0140,
09.0141, 09.0165, 09.0166, 09.0167, 09.0168, 09.0169, 09.0142, 09.0143, 09.0161, 09.0162, 09.0163,
09.0164, 09.0146, 09.0147, 09.0148, 09.0149, 09.0150, 09.0151, 09.0152, 09.0159, 09.0160, 09.0154,
09.0155,09.0156,09.0157 € 09.0158.5

(2) O artigo 4.° é alterado do seguinte modo:
(@) On. 4 passa a ter a seguinte redacio:

«4.  Sempre que sejam exigidos documentos adicionais, estes devem cumprir os requisitos estabelecidos no capitulo
Il e no anexo II do presente regulamento.»;

(b) On. 5 passaa ter a seguinte redagio:

«5.  Se necessario, as autoridades aduaneiras podem também exigir que o declarante ou importador prove a origem
dos produtos em conformidade com o artigo 61.° do Regulamento (UE) n.° 952/2013, ou as disposi¢des pertinentes
do acordo comercial em causa.»;

(3) O artigo 13.° é alterado do seguinte modo:

(@) O titulo passa a ter a seguinte redagdo:
«Artigo 13.°

Contingentes pautais com os ndmeros de ordem 09.0141, 09.0165, 09.0166, 09.0167, 09.0168 e 09.0169»;

(b) On.1 passaa ter a seguinte redaco:

«l. A importacdo no ambito dos contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.0141, 09.0165, 09.0166,
09.0167,09.0168 ¢ 09.0169 estd condicionada a apresentagdo de um certificado de origem.»;

(4) O artigo 17.° passa a ter a seguinte redagio:
«Artigo 17.°
Gestio dos contingentes pautais com os nidmeros de ordem 09.0161, 09.0162, 09.0163 e 09.0164

Para apresentar pedidos relativos ao cdigo NC ex 0202 20 30 devem ser utilizados os contingentes pautais com os
nimeros de ordem 09.0161 e 09.0163. Para apresentar pedidos relativos aos cddigos NC ex 0202 30 10,
ex 0202 30 50, ex 0202 30 90 e ex 0206 29 91 devem ser utilizados os contingentes pautais com os ndmeros de
ordem 09.0162 ¢ 09.0164.»;
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(5) O artigo 18.° ¢ alterado do seguinte modo:

(@) O titulo passa a ter a seguinte redagdo:
«Artigo 18.°

Defini¢des apliciveis aos contingentes pautais com os ndmeros de ordem 09.0161, 09.0162, 09.0163
e 09.01 64»;

(b) No n.° 1, é suprimido o nimero de ordem «09.0144»;
(c) Non. 2, ésuprimido o nimero de ordem «09.0145»;
(6) O artigo 19.° é alterado do seguinte modo:

(a) O titulo passa a ter a seguinte redagio:
«Artigo 19.°

Disposicdes especificas aplicdveis aos contingentes pautais com os niimeros de ordem 09.0161, 09.0162,
09.0163 e 09.0164»;

(b) No n.° 3, sdo suprimidos os termos «09.0144 e 09.0145 e dos subcontingentes pautais com os niimeros de
ordem»;

(7) O artigo 29.° passa a ter a seguinte redagdo:
«Artigo 29.°

Contingentes pautais com os niimeros de ordem 09.0159 e 09.0160

Para apresentar pedidos relativos ao cédigo NC 0405 10 deve ser utilizado o contingente pautal com o niimero de
ordem 09.0159; no caso do codigo NC 0405 90, deve ser utilizado o contingente pautal com o nimero de ordem
09.0160.;

(8) Os anexos I e Il sdo alterados em conformidade com o anexo II do presente regulamento.

Artigo 3.°
Revogacao

O Regulamento de Execucdo (UE) 2020/991 é revogado com efeitos a partir de 1 de janeiro de 2022.

Artigo 4.

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

O artigo 1.° é aplicavel a partir do primeiro periodo de pedidos de certificados a seguir a entrada em vigor do presente
regulamento.
Porém:

(@) O ponto 2), alinea d), e o ponto 3), alinea e), do anexo I sdo aplicdveis a partir do inicio dos periodos de
contingentamento pautal em curso;

(b) O artigo 1.°, 0 ponto 4), o ponto 5), alinea b), e o ponto 6), bem com o ponto 1), o ponto 3), alinea f), e o ponto 12) do
anexo [ sdo aplicdveis a partir de 1 de janeiro de 2022.

O artigo 2.° é aplicdvel a partir do inicio dos periodos de contingentamento pautal em curso.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel nos
Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de maio de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

Os anexos I, II, 111, IV, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII e XIV.2 ARROZ do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/761 sdo alterados
do seguinte modo:

(1) No anexo I, sdo inseridas as seguintes linhas a seguir a linha relativa ao contingente pautal 09.4168:

«09.4729 Arroz Importagdo | UE: anilise Nao Sim Nao
simultdnea

09.4730 Arroz Importacdo | UE: andlise Nio Sim Nao
simultinea

09.4731 Arroz Importagdo | UE: anilise Nao Sim Nao»;
simultdnea

(2) O anexo II é alterado do seguinte modo:

(a) A casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao contingente

pautal com o niimero de ordem 09.4125 passa

a ter a seguinte redagio:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Néo aplicavel aos
produtos origindrios dos Estados Unidos da América, do
Canadd e do Reino Unido”»;

A casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo aos
contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.4131 e 09.4133 passa a ter a seguinte redagio:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Néo aplicavel aos
produtos origindrios do Reino Unido”;

A casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo aos
contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.4120, 09.4121 e 09.4122 passa a ter a seguinte redagio:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mengdo “Nio aplicdvel aos
produtos origindrios do Reino Unido”.

Indicar na casa 24 do pedido de certificado uma das mengdes
constantes do anexo XIV.1 do presente regulamento.»;

A casa «Prova de origem para introducio em livre prética» do quadro relativo aos contingentes pautais com os

ntmeros de ordem 09.4123 ¢ 09.4125 passa a

ter a seguinte redagdo:

«Prova de origem para introducio em livre
pratica

Nao»;
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(3) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) A casa <Mencdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao contingente
Goes esp p q g
pautal com o niimero de ordem 09.4119 passa a ter a seguinte redagao:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mengéo “Nio aplicdvel aos
produtos origindrios da India, do Paquistdo, da Tailandia, dos
Estados Unidos da América e do Reino Unido™;

A casa Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao contingente
pautal com o niimero de ordem 09.4130 passa a ter a seguinte redagio:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Ndo aplicdvel aos
produtos origindrios da Australia, da Tailandia, dos Estados
Unidos da América e do Reino Unido”;

A casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo aos
contingentes pautais com os niimeros de ordem 09.4138, 09.4148, 09.4166 ¢ 09.4168 passa a ter a seguinte

redacio:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Néo aplicdvel aos
produtos origindrios do Reino Unido”;

A casa Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao contingente
pautal com o niimero de ordem 09.4154 passa a ter a seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Néo aplicdvel aos
produtos origindrios da Austrdlia, da Guiana, da Tailandia,
dos Estados Unidos da América e do Reino Unido”»;

A casa «Prova de origem para introducio em livre pratica» do quadro relativo aos contingentes pautais com os
ntmeros de ordem 09.4112, 09.4116, 09.4117, 09.4118, 09.4119, 09.4130 e 09.4154 passa a ter a seguinte

redacio:

«Prova de origem para introducio em livre Nao»;
pratica

Sdo aditados os seguintes quadros:

«Ntimero de ordem 09.4729

Acordo internacional ou outro ato

Decisdo (UE) 2020/753 do Conselho, de 30 de marco de
2020, relativa a celebragdo em nome da Unido Europeia do
Acordo de Comércio Livre entre a Unido Europeia e a
Reptiblica Socialista do Vietname (JO L 186 de 12.6.2020,

p-1).

Periodo de contingentamento pautal

1 de janeiro a 31 de dezembro

Subperiodos de contingentamento pautal

1 de janeiro a 31 de margo

1 de abril a 30 de junho

1 de julho a 30 de setembro

1 de outubro a 31 de dezembro
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Pedido de certificado

Em conformidade com os artigos 6., 7.°, 8.° e 29.° do
presente regulamento

Designagio do produto

Arroz descascado [expresso em equivalente de arroz
descascado]

Origem

Vietname

Prova de origem com o pedido de certificado.
Em caso afirmativo, o organismo é autorizado

a emiti-la

Nao

Prova de origem para introducgio em livre
pratica

Sim. Para a introdugﬁo em livre prética, é necessario
apresentar a prova de origem definida no artigo 15.°, n.° 2,
do Protocolo n.° 1 anexo ao Acordo de Comércio Livre entre
a Unido Europeia e a Reptblica Socialista do Vietname.

Quantidade em quilogramas

20000000 kg [expressos em equivalente de arroz
descascado], assim divididos:

10 000 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de
margo

5000 000 kg para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho
5000000 kg para o subperiodo de 1 de julho a 30 de
setembro

0 kg para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro

Cédigos NC

1006 10 30
1006 10 50
10061071
1006 1079
100620 11
10062013
1006 20 15
10062017
1006 20 92
1006 20 94
1006 20 96
1006 2098

Direito aduaneiro dentro do contingente

0 EUR

Prova de comércio

Sim. 25 toneladas

Garantia do certificado de importacio

30 EUR por 1 000 kg

Mencdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Na casa 8 do pedido de certificado de importacdo e do
certificado de importagdo deve figurar o termo “Viet Nam”
ou “Viet-Nam” ou “Vietnam” e deve assinalar-se a casa “Sim”.

Periodo de eficdcia do certificado

Em conformidade com o artigo 13.° do presente regulamento

Transferibilidade do certificado Sim
Quantidade de referéncia Nio
Registo do operador na base de dados LORI Nio

Condigdes especificas

Aplicam—se as taxas de conversdo entre arroz com casca,
arroz  descascado, arroz semibranqueado e arroz
branqueado estabelecidas no artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 1312/2008 da Comissdo

10.5.2021
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Ndmero de ordem 09.4730
Acordo internacional ou outro ato Decisdo (UE) 2020/753 do Conselho, de 30 de marco de
2020, relativa a celebragdo em nome da Unido Europeia do
Acordo de Comércio Livre entre a Unido Europeia e a
Reptblica Socialista do Vietname (JO L 186 de 12.6.2020,
p-1).
Periodo de contingentamento pautal 1 de janeiro a 31 de dezembro
Subperiodos de contingentamento pautal 1 de janeiro a 31 de marco
1 de abril a 30 de junho
1 de julho a 30 de setembro
1 de outubro a 31 de dezembro
Pedido de certificado Em conformidade com os artigos 6.°, 7.°, 8.° e 29.° do
presente regulamento
Designacio do produto Arroz branqueado [expresso em equivalente de arroz
branqueado]
Origem Vietname
Prova de origem com o pedido de certificado. | Nio
Em caso afirmativo, o organismo é autorizado
a emiti-la
Prova de origem para introducio em livre Sim. Para a introdugdo em livre pratica, é necessdrio
pratica apresentar a prova de origem definida no artigo 15.°, n.° 2,
do Protocolo n.° 1 anexo ao Acordo de Comércio Livre entre
a Unido Europeia e a Reptblica Socialista do Vietname.
Quantidade em quilogramas 30000000 kg [expressos em equivalente de arroz
branqueado], assim divididos:
15000 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de
margo
7 500 000 kg para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho
7 500 000 kg para o subperiodo de 1 de julho a 30 de
setembro
0 kg para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro
Cédigos NC 1006 30 21
1006 30 23
1006 30 25
1006 30 27
1006 30 42
1006 30 44
1006 30 46
1006 30 48
1006 30 61
1006 30 63
1006 30 65
1006 30 67
1006 3092
1006 30 94
1006 30 96
1006 3098
Direito aduaneiro dentro do contingente 0 EUR
Prova de comércio Sim. 25 toneladas
Garantia do certificado de importacio 30 EUR por 1 000 kg
Mencdes especificas a indicar no pedido de Na casa 8 do pedido de certificado de importacdo e do
certificado e no certificado certificado de importacdo deve figurar o termo “Viet Nam”
ou “Viet-Nam” ou “Vietnam” e deve assinalar-se a casa “Sim”.
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Periodo de eficicia do certificado Em conformidade com o artigo 13.° do presente regulamento
Transferibilidade do certificado Sim
Quantidade de referéncia Néo

Registo do operador na base de dados LORI Nio

Condigdes especificas Aplicam-se as taxas de conversdo entre arroz com casca,
arroz  descascado, arroz semibranqueado e arroz
branqueado estabelecidas no artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 1312/2008 da Comissdo

Nimero de ordem 09.4731

Acordo internacional ou outro ato Decisdo (UE) 2020/753 do Conselho, de 30 de marco de
2020, relativa a celebragdo em nome da Unido Europeia do
Acordo de Comércio Livre entre a Unido Europeia e a
Reptiblica Socialista do Vietname (JO L 186 de 12.6.2020,

p-1).
Periodo de contingentamento pautal 1 de janeiro a 31 de dezembro
Subperiodos de contingentamento pautal 1 de janeiro a 31 de margo

1 de abril a 30 de junho
1 de julho a 30 de setembro
1 de outubro a 31 de dezembro

Pedido de certificado Em conformidade com os artigos 6., 7.°, 8.° e 29.° do
presente regulamento

Designagio do produto Arroz branqueado [expresso em equivalente de arroz
branqueado]

As seguintes variedades de arroz aromatico:
Jasmine 85

ST 5

ST 20

Nang Hoa 9 (NangHoa 9)

VD 20

RVT

OM 4900

OM 5451

Tai nguyen Cho Dao (Tainguyén Cho Dao)

Origem Vietname

Prova de origem com o pedido de certificado. | Nio
Em caso afirmativo, o organismo é autorizado

a emiti-la
Prova de origem para introducgio em livre Sim. Para a introdugio em livre pritica, é necessirio
pratica apresentar a prova de origem definida no artigo 15.°, n.° 2,

do Protocolo n.° 1 anexo ao Acordo de Comércio Livre entre
a Unido Europeia e a Reptiblica Socialista do Vietname.
Certificado de autenticidade (CA), cujo modelo consta do
anexo XIV.2 ARROZ Parte D: Origem: Vietname,
certificado de autenticidade do presente regulamento.
Autoridade emissora: Ministry of Agriculture and Rural
Development of Viet Nam (Ministério da Agricultura e do
Desenvolvimento Rural do Vietname)
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Quantidade em quilogramas 30000000 kg [expressos em equivalente de arroz
branqueado], assim divididos:

15000 000 kg para o subperiodo de 1 de janeiro a 31 de
margo

7 500 000 kg para o subperiodo de 1 de abril a 30 de junho
7 500 000 kg para o subperiodo de 1 de julho a 30 de
setembro

0 kg para o subperiodo de 1 de outubro a 31 de dezembro

Cédigos NC 1006 10 30
1006 10 50
10061071
1006 1079
10062011
10062013
1006 20 15
10062017
1006 20 92
1006 20 94
1006 20 96
1006 20 98
1006 30 21
1006 30 23
1006 30 25
1006 30 27
1006 30 42
1006 30 44
1006 30 46
1006 30 48
1006 30 61
1006 30 63
1006 30 65
1006 30 67
1006 3092
1006 30 94
1006 30 96
1006 30 98

Direito aduaneiro dentro do contingente 0 EUR

Prova de comércio Sim. 25 toneladas

Garantia do certificado de importacio 30 EUR por 1 000 kg

Mencdes especificas a indicar no pedido de Na casa 8 do pedido de certificado de importacdo e do
certificado e no certificado certificado de importagdo deve figurar o termo “Viet Nam”
ou “Viet-Nam” ou “Vietnam” e deve assinalar-se a casa “Sim”.

Periodo de eficicia do certificado Em conformidade com o artigo 13.° do presente regulamento
Transferibilidade do certificado Sim
Quantidade de referéncia Nio

Registo do operador na base de dados LORI Nio

Condigdes especificas Aplicam-se as taxas de conversdo entre arroz com casca,
arroz  descascado, arroz semibranqueado e arroz
branqueado estabelecidas no artigo 1.° do Regulamento
(CE) n.° 13122008 da Comissdo»;
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No anexo IV, a casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao
contingente pautal com o niimero de ordem 09.4320 passa a ter a seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 20 “Agticar destinado a refinacdo” e o texto
constante do anexo XIV.3, parte A, do presente regulamento.
Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Ndo aplicdvel aos
produtos origindrios do Reino Unido”s;

No anexo VI, a casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao
contingente pautal com o nimero de ordem 09.4287 passa a ter a seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Ndo aplicdvel aos
produtos origindrios da China, da Argentina e do Reino
Unido”»;

No anexo VII, a casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao
contingente pautal com o niimero de ordem 09.4286 passa a ter a seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencio “Ndo aplicavel aos
produtos origindrios da China e do Reino Unido™;

O anexo VIII é alterado do seguinte modo:

(a) A casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao contingente
pautal com o niimero de ordem 09.4003 passa a ter a seguinte redacdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de
certificado e no certificado

Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Néo aplicavel aos
produtos origindrios do Reino Unido™;

(b) As casas «Designagdo do produto» e «Prova de origem com o pedido de certificado» do quadro relativo ao
contingente pautal com o niimero de ordem 09.4450 passam a ter a seguinte redagdo:

«Designacdo do produto

Carne de bovino desossada de alta qualidade que
corresponda a seguinte defini¢do: «Cortes selecionados de
carne de bovino provenientes de bois, novilhos, novilhos e
novilhas, alimentados exclusivamente em regime de
pastagem desde o desmame. As carcagas de bois e novilhos
pesados sdo classificadas como “A”, “B” ou “C”. As carcacas de
novilhos e novilhas ligeiros serdo classificadas como “A” ou
“B” de acordo com o sistema oficial de classificagdo de
carcacas estabelecido pela autoridade competente da
Reptiblica Argentina.»

Prova de origem com o pedido de certificado.
Em caso afirmativo, o organismo é autorizado
a emiti-la

Sim. Certificado de autenticidade (CA), cujo modelo consta
do anexo XIV da autoridade emissora no 4mbito do presente
regulamento: Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca.»;

10.5.2021
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c) A casa Designacdo do produto» do quadro relativo ao contingente pautal com o ntimero de ordem 09.4002
gnag p q g p
passa a ter a seguinte redacdo:

«Designagio do produto Carne de bovino de alta qualidade, fresca, refrigerada ou
congelada, que corresponda a seguinte defini¢do: “Carcagas
ou quaisquer cortes provenientes de bovinos com ndo mais
de 30 meses, alimentados durante, pelo menos, 100 dias com
ragdes de alta concentragdo energética, nutricionalmente
equilibradas, com, pelo menos, 70 % de cereais, a razio
minima de 20 libras didrias. A carne classificada choice ou
prime segundo as normas do United States Department of
Agriculture (USDA) satisfaz automaticamente esta defini¢do.
A carne classificada Canada A, Canada AA, Canada AAA,
Canada Choice e Canada Prime, A1, A2, A3 e A4, segundo as
normas da Canadian Food Inspection Agency — Government of
Canada, corresponde a esta defini¢do”.»;

(8) No anexo IX, a casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao
contingente pautal com o niimero de ordem 09.4595 passa a ter a seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Ndo aplicdvel aos
certificado e no certificado produtos origindrios do Reino Unido™;

(9) O anexo X ¢é alterado do seguinte modo:

(a) A casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo ao contingente
pautal com o niimero de ordem 09.4038 passa a ter a seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de Indicar na casa 24 do certificado a mencéo “Nio aplicdvel aos
certificado e no certificado produtos origindrios do Reino Unido™;

(b) A casa «Designagio do produto» do quadro relativo aos contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.4038
€ 09.4170 passa a ter a seguinte redagdo:

«Designagdo do produto Lombos e pernas desossados, frescos, refrigerados ou

congelados, que incluem:

— “lombos desossados”: os lombos e pedagos de lombos
desossados, sem o lombinho, com ou sem o courato e a
gordura

— presunto e pedagos de presunto;

(10) No anexo XI, a casa «Mengdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo aos
contingentes pautais com os niimeros de ordem 09.4401 e 09.4402 passa a ter a seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Ndo aplicdvel aos
certificado e no certificado produtos origindrios do Reino Unido™;
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(11) O anexo XII ¢ alterado do seguinte modo:

(a) A casa «Mencdes especificas a indicar no pedido de certificado e no certificado» do quadro relativo aos
contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.4067, 09.4068, 09.4069, 09.4070 e 09.4422 passa a ter a
seguinte redagdo:

«Mengdes especificas a indicar no pedido de Indicar na casa 24 do certificado a mencdo “Nio aplicdvel aos
certificado e no certificado produtos origindrios do Reino Unido™;

(b) As casas «Prova de origem com o pedido de certificado» e «Prova de origem para introdugdo em livre pratica» dos
quadros relativos aos contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.4410, 09.4411 e 09.4420 passam a ter
a seguinte redacio:

«Prova de origem com o pedido de certificado. | N.°
Em caso afirmativo, o organismo é autorizado

a emiti-la
Prova de origem para introducio em livre Sim. Em conformidade com os artigos 57.°, 58.° ¢ 59.° do
pratica Regulamento de Execucdo (UE) 2015/2447»;

(12) No anexo XIV.2 ARROZ, ¢ aditada a seguinte parte D:

«Parte D. Origem: Vietname

Certificado de autenticidade

1 Exportador (nome e enderego completo) CERTIFICADO DE AUTENTICIDADE
. para exportagdo para a Unido Europeia
2 Destinatdrio (nome e endereco completo) N.° ORIGINAL

emitido por (nome e enderego completo do organismo
emissor)

3 Pais e local de cultivo

4 Pais de destino na UE

5 Embalagens de 5 kg ou menos (ntimero de embalagens)

6 Descri¢do da mercadoria 7 Embalagens de peso compreendido entre 5 e 20 kg (nd-
mero de embalagens)

8 Peso liquido (kg)
Peso bruto (kg)

9 DECLARACAO PELO EXPORTADOR O abaixo assinado declara que as informagdes acima indicadas sio exatas.

Local e data: Assinatura:

10 CERTIFICACAO DO ORGANISMO EMISSOR
Certifica-se pelo presente que o arroz descrito supra é uma das variedades de arroz aromatico enumeradas no anexo IIl do
Regulamento de Execugdo (UE) 2020/761 da Comissdo e que as informacdes neste certificado s3o exatas.

Local e data: Assinatura: Carimbo:

11 PARA AS AUTORIDADES COMPETENTES NA UNIAO EUROPEIA».



10.5.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 162/41

ANEXO 11

Os anexos I e II do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1988 sio alterados do seguinte modo:
(1) Sdo suprimidos os quadros relativos aos contingentes pautais com os niimeros de ordem 09.0144, 09.0145 € 09.0153;

(2) O quadro relativo ao contingente pautal com o niimero de ordem 09.0141 ¢ substituido pelo seguinte:

«Niimero de ordem 09.0141 - Arroz descascado

09.0165 - Arroz com casca (arroz paddy)

09.0166 - Arroz branqueado (grios médios ou grios longos)
09.0167 - Arroz branqueado (grdos redondos)

09.0168 - Arroz semibranqueado (grdos médios ou grdos longos)

09.0169 - Arroz semibranqueado (grdos redondos)

Base juridica especifica Regulamento (CE) n.° 1095/96 do Conselho, de 18 de junho de
1996, relativo a aplicacdo das concessdes constantes da lista CXL

estabelecida na sequéncia da conclusdo das negociagdes no ambito
do artigo XXIV, n.° 6, do GATT

Designacio do produto e cédigos NC Arroz descascado:

1006 20

Arroz com casca (arroz paddy):

1006 10 30

1006 10 50

100610 71

10061079

Arroz branqueado (grios médios ou grios longos):
1006 30 63

1006 30 65

1006 30 67

1006 30 94

1006 30 96

1006 30 98

Arroz branqueado (grdos redondos):
1006 30 61

1006 3092

Arroz semibranqueado (grdos médios ou grios longos):
1006 30 23

1006 30 25

1006 30 27

1006 30 44

1006 30 46

1006 30 48

Arroz semibranqueado (grdos redondos):
1006 30 21

1006 30 42

Cédigos TARIC -
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Origem Bangladexe

Quantidade Equivalente a 4 000 000 kg de arroz descascado

Periodo de contingentamento pautal 1 de janeiro a 31 de dezembro

Subperiodos de contingentamento pautal Nio aplicdvel

Prova de origem Certificado de origem, em conformidade com o artigo 13.° do

presente regulamento

Direito aduaneiro dentro do contingente C6digos NC 1006 10 30,1006 10 50,1006 10 71 e 1006 10 79: os
direitos aduaneiros fixados na Pauta Aduaneira Comum, deduzidos
de 50 % e do montante de 4,34 EUR

Cédigo NC 1006 20: os direitos fixados nos termos do artigo 183.°
do Regulamento (UE) n.° 1308/2013, deduzidos de 50 % e do
montante de 4,34 EUR;

Cédigo NC 1006 30: os direitos fixados nos termos do artigo 183.°
do Regulamento (UE) n.° 13082013, deduzidos do montante de
16,78 EUR, de 50 % adicionais e do montante de 6,52 EUR.

Garantia a constituir em conformidade com o Nao aplicavel

artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE)

2020/1987

Condicdes especificas Em conformidade com o artigo 13.° do presente regulamentoy;

(3) O quadro relativo aos contingentes pautais com os niimeros de ordem 09.0161 e 09.0162 ¢é substituido pelo seguinte:

«Ntmero de ordem 09.0161 - Com osso

09.0162 - Desossada

Base juridica especifica Regulamento (CE) n.° 1095/96 do Conselho, de 18 de junho de
1996, relativo a aplicagdo das concessdes constantes da lista CXL
estabelecida na sequéncia da conclusio das negociagdes no dmbito
do artigo XXIV, n.° 6, do GATT

Acordo sob forma de troca de cartas entre a Comunidade Europeia e
a Austrélia nos termos do artigo XXIV, n.° 6, e do artigo XXVIII do
Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e Comércio (GATT) de 1994
relativo a alteragdo das concessdes previstas nas listas da Reptblica
Checa, da Reptiblica da Estdnia, da Republica de Chipre, da Republica
da Letdnia, da Republica da Litudnia, da Hungria, da Republica de
Malta, da Reptiblica da Polénia, da Reptiblica da Eslovénia e da
Reptblica Eslovaca no contexto da adesdo destes paises a Unido
Europeia ('), aprovado pela Decisio 2006/106/CE do Conselho (2).

Designacio do produto e c6digos NC Carne de bovino congelada destinada ao fabrico de produtos A:
ex 0202 20 30 (ver c6digos TARIC)

ex 0202 30 10 (ver codigos TARIC
ex 0202 30 50 (ver cddigos TARIC
ex 0202 30 90 (ver cddigos TARIC

ex 0206 29 91 (ver codigos TARIC
«produto A», na ace¢do do artigo 18.° do presente regulamento

)
)
)
)
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Cédigos TARIC

02022030 81
0202203082
0202301081
0202301082
0202 3050 81
0202305082
0202309041
0202309042
0202309070
02062991 33
02062991 35
0206299151
020629 91 59

Origem

Todos os paises terceiros, exceto o Reino Unido

Quantidade

15 443 000 kg em equivalente-carne ndo desossada

Periodo de contingentamento pautal

1 de julho a 30 de junho

Subperiodos de contingentamento pautal

Nio aplicével

Prova de origem

Nio aplicével

Direito aduaneiro dentro do contingente

20 % ad valorem

Garantia a constituir em conformidade com o
artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE)
2020/1987

C6digo NC ex 0202 20 30: 1 414 EUR por 1 000 kg de peso liquido
Cédigo NC ex 0202 30 10: 2 211 EUR por 1 000 kg de peso liquido
Cbdigo NC ex 0202 30 50: 2 211 EUR por 1 000 kg de peso liquido
Codigo NC ex 0202 30 90: 3 041 EUR por 1 000 kg de peso liquido
C6digo NC ex 0206 29 91: 3 041 EUR por 1 000 kg de peso liquido

Condigdes especificas

Em conformidade com os artigos 17.° e 19.° do presente
regulamento

(") JOL 47 de 17.2.2006, p. 54.

(%) Decisdo do Conselho, de 30 de janeiro de 2006, relativa a celebragio de um Acordo sob forma de troca de cartas entre a Comunidade
Europeia e a Austrdlia, nos termos do artigo XXIV, n.° 6, e do artigo XXVIII do Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e Comércio
(GATT) de 1994, relativo a alteracdo das concessdes previstas nas listas da Reptblica Checa, da Reptiblica da Estonia, da Republica de
Chipre, da Reptiblica da Letonia, da Reptblica da Lituania, da Reptiblica da Hungria, da Reptiblica de Malta, da Republica da Poldnia,
da Reptiblica da Eslovénia e da Reptblica Eslovaca no contexto da adesdo destes paises a Unido Europeia (JO L 47 de 17.2.2006,

p- 52).;

(4) O quadro relativo aos contingentes pautais com os niimeros de ordem 09.0163 e 09.0164 ¢é substituido pelo seguinte:

«Ntdmero de ordem

09.0163 - Com 0sso
09.0164 - Desossada

Base juridica especifica

Regulamento (CE) n.° 1095/96 do Conselho, de 18 de junho de
1996, relativo a aplicagdo das concessdes constantes da lista CXL
estabelecida na sequéncia da conclusio das negociagdes no dmbito
do artigo XXIV, n.° 6, do GATT

Acordo sob forma de troca de cartas entre a Comunidade Europeia e
a Austrélia nos termos do artigo XXIV, n.° 6, e do artigo XXVIII do
Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e Comércio (GATT) de 1994
relativo a alteragdo das concessdes previstas nas listas da Reptblica
Checa, da Reptiblica da Estdnia, da Republica de Chipre, da Republica
da Leténia, da Republica da Litudnia, da Reptiblica da Hungria, da
Reptiblica de Malta, da Republica da Poldnia, da Republica da
Eslovénia e da Reptiblica Eslovaca no contexto da adesdo destes
paises a Unido Europeia, aprovado pela Decisio 2006/106/CE do
Conselho

Designagio do produto e codigos NC

Carne de bovino congelada destinada ao fabrico de produtos B:

ex 0202 20 30 (ver c6digos TARIC)
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ex 0202 3010
ex 0202 30 50
ex 0202 30 90
ex 0206 2991

o~ o~ o~ —

ver cddigos TARIC
ver cddigos TARIC
ver codigos TARIC
ver cddigos TARIC)

)
)
)

“produto B”, na acegdo do artigo 18.° do presente regulamento

Cédigos TARIC

0202203083
020220 30 84
0202301083
02023010 84
0202305083
02023050 84
0202309043
02023090 44
0202309075
0206299137
02062991 38
0206299161
02062991 69

Origem

Todos os paises terceiros, exceto o Reino Unido

Quantidade

4233 000 kg em equivalente-carne ndo desossada

Periodo de contingentamento pautal

1 de julho a 30 de junho

Subperiodos de contingentamento pautal

Nao aplicavel

Prova de origem

Nao aplicavel

Direito aduaneiro dentro do contingente

Cddigo NC ex 0202 20 30: 20 % acrescidos de 994,5 EUR por 1 000

kg de peso liquido

Cédigo NC ex 0202 30 10: 20 %
1000 kg de peso liquido

Cédigo NC ex 0202 30 50: 20 %
1 000 kg de peso liquido

Cédigo NC ex 0202 30 90: 20 %
1000 kg de peso liquido

Cédigo NC ex 020629 91: 20 %
1 000 kg de peso liquido

acrescidos de 1554,3 EUR por
acrescidos de 1 554,3 EUR por
acrescidos de 2138,4 EUR por

acrescidos de 2 138,4 EUR por

Garantia a constituir em conformidade com o
artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE)
2020/1987

Cbdigo NC ex 0202 20 30: 420 EUR por 1 000 kg de peso liquido
Cédigo NC ex 0202 30 10: 657 EUR por 1 000 kg de peso liquido
Cddigo NC ex 0202 30 50: 657 EUR por 1 000 kg de peso liquido
Cddigo NC ex 0202 30 90: 903 EUR por 1 000 kg de peso liquido
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Cddigo NC ex 0206 29 91: 903 EUR por 1 000 kg de peso liquido

Condigdes especificas Em conformidade com os artigos 17.° e 19.° do presente
regulamento»;

(5) O quadro relativo aos contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.0159 e 09.0160 ¢é substituido pelo seguinte:

«Niimero de ordem 09.0159 - Manteiga
09.0160 - Outros

Base juridica especifica Regulamento (CE) n.° 1095/96 do Conselho, de 18 de junho
de 1996, relativo a aplicagdo das concessdes constantes da
lista CXL estabelecida na sequéncia da conclusio das
negociacdes no ambito do artigo XXIV, n.° 6, do GATT

Designagdo do produto e cédigos NC Manteiga e outras matérias gordas provenientes do leite:
040510
040590

Cédigos TARIC -

Origem Todos os paises terceiros, exceto o Reino Unido

Quantidade 11 360 000 kg em equivalente-manteiga, assim divididos:
5680 000 kg para cada subperiodo

Periodo de contingentamento pautal 1 de julho a 30 de junho

Subperiodos de contingentamento pautal 1 de julho a 31 de dezembro

1 de janeiro a 30 de junho

Prova de origem Nio aplicdvel

Direito aduaneiro dentro do contingente 94,80 EUR por 100 kg de peso liquido

Garantia a constituir em conformidade com o | Nio aplicdvel
artigo 2.° do Regulamento Delegado (UE)
2020/1987

Condigdes especificas Cddigo NC 0405 90: 1 kg de produto = 1,22 kg de manteiga

Em conformidade com o artigo 29.° do presente
regulamento»;

(6) No anexo I, o titulo da parte B passa a ter a seguinte redagio:
«B. Contingente pautal com os niimeros de ordem 09.0141, 09.0165, 09.0166, 09.0167, 09.0168 e 09.0169>.



L 162/46 Jornal Oficial da Unido Europeia 10.5.2021

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/761 DA COMISSAO
de 7 de maio de 2021

que altera os anexos I a IV do Regulamento de Execucio (UE) 2017/717 no que diz respeito aos
formuldrios normalizados dos certificados zootécnicos para os animais reprodutores e respetivos
produtos germinais

(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) 2016/1012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, sobre as
condigdes zootécnicas e genealdgicas aplicveis a produgio, ao comércio e a entrada na Unido de animais reprodutores de
raga pura, de suinos reprodutores hibridos e dos respetivos produtos germinais, que altera o Regulamento (UE)
n.° 652/2014 e as Diretivas 89/608/CEE e 90/425/CEE do Conselho e revoga determinados atos no dominio da producio
animal (Regulamento sobre a producdo animal») ('), nomeadamente o artigo 30.°, n.° 10,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucio (UE) 2017/717 da Comissdo () estabelece os formuldrios normalizados dos
certificados zootécnicos para os animais reprodutores e respetivos produtos germinais. Esses formuldrios
normalizados de certificados zootécnicos foram elaborados apds consulta dos Estados-Membros e das partes
interessadas pertinentes.

(2)  Desde a data de aplicagdo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/717, os Estados-Membros e as partes interessadas
notificaram a Comissdo certos problemas praticos na utilizagio dos formuldrios normalizados dos certificados
zootécnicos, no que diz respeito a verificacdo da identidade dos animais reprodutores. Tendo em conta a
experiéncia adquirida desde a data de aplicacdo do referido regulamento de execucio, os formuldrios normalizados
dos certificados zootécnicos devem ser alterados a fim de facilitar a verificacio da identidade dos animais
reprodutores. Os pormenores ou o nimero do processo referentes a base de dados onde os pormenores estio
disponiveis devem ser indicados num certificado zootécnico, na casa correspondente aos resultados da verificacio
da identidade dos animais reprodutores. O Regulamento de Execugdo (UE) 2017/717 deve, por conseguinte, ser
alterado em conformidade.

(3)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Zootécnico
Permanente,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos [ a IV do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/717 sdo alterados 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.

() JOL171 de 29.6.2016, p. 66.

() Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/717 da Comissdo, de 10 de abril de 2017, que estabelece regras de aplicagdo do Regulamento
(UE) 2016/1012 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos formuldrios normalizados dos certificados
zootécnicos para os animais reprodutores e respetivos produtos germinais (JO L 109 de 26.4.2017, p. 9).
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O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 10 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 7 de maio de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Os anexos I a IV do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/717 sdo alterados do seguinte modo:

1)

O anexo [ ¢ alterado do seguinte modo:

a) nasec¢do A, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de animais reprodutores de raca
pura das espécies bovina, suina, ovina e caprina, na nota de rodapé 6, ¢ aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

b) na sec¢do B, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de sémen de animais
reprodutores de raga pura, na nota de rodapé 9, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

¢) na seccdo C, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de odcitos de animais
reprodutores de raga pura, na nota de rodapé 9, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

d) na secgdo D, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de embrides de animais
reprodutores de raga pura, na nota de rodapé 9, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.».

O anexo II é alterado do seguinte modo:

a) nasecc¢do A, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de suinos reprodutores hibridos,
na nota de rodapé 5, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

b) na seccdo B, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de sémen de suinos
reprodutores hibridos, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

¢) na secgdo C, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de odcitos de suinos
reprodutores hibridos, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

d) na sec¢do D, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para o comércio de embrides de suinos
reprodutores hibridos, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o nimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.».

O anexo III é alterado do seguinte modo:

a) nasecgdo A, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de animais reprodutores
de raca pura das espécies bovina, suina, ovina, caprina e equina, na nota de rodapé 5, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

b) na secgdo B, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de sémen de animais
reprodutores de raca pura, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

¢) na seccdo C, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de odcitos de animais
reprodutores de raca pura, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;
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d) Naseccdo D, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de embrides de animais
reprodutores de raga pura, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.».

4) O anexo IV é alterado do seguinte modo:

a) nasecgdo A, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de suinos reprodutores
hibridos, na nota de rodapé 5, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

b) na sec¢do B, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de sémen de suinos
reprodutores hibridos, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:
«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

¢) na sec¢do C, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de odcitos de suinos
reprodutores hibridos, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:
«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.»;

d) na sec¢do D, no formuldrio normalizado do certificado zootécnico para a entrada na Unido de embrides de suinos
reprodutores hibridos, na nota de rodapé 6, é aditada a seguinte frase:

«Sob “Resultado”, fornecer os dados ou o niimero do processo referente a base de dados onde os dados estdo
disponiveis.».
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/762 DA COMISSAO
de 6 de maio de 2021

relativa a prorrogacio da agio empreendida pelo Ministério da Agricultura, dos Alimentos e do Mar

da Irlanda para autorizar a disponibilizacio no mercado e a utilizagio de produtos biocidas que

contém propan-2-ol para utilizacio como produtos destinados a higiene humana em conformidade
com o artigo 55.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero C(2021) 3127]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 55.°, n.° 1, terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 18 de setembro de 2020, o Ministério da Agricultura, dos Alimentos e do Mar da Irlanda («autoridade
competente») adotou uma decisdo, em conformidade com o artigo 55.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012, para autorizar a disponibilizacio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas que contém
propan-2-ol para utilizagdo como produtos destinados a higiene humana até 16 de marco de 2021 («agdo»). Em
conformidade com o artigo 55.° n.° 1, segundo pardgrafo, do referido regulamento, a autoridade competente
informou a Comissdo e as autoridades competentes dos outros Estados-Membros sobre a acio, fundamentando-a.

(2)  Segundo as informacdes fornecidas pela autoridade competente, a acdo era necessaria para proteger a satide pablica.
A Organiza¢do Mundial da Sadde (OMS) tem recomendado a utilizagdo de desinfetantes para as mdos a base de
dlcool como medida preventiva contra a propagagdo da COVID-19 em alternativa a lavagem das mios com sabdo e
agua.

(3) A formulagio a base de propan-2-ol recomendada pela OMS contém propan-2-ol como substancia ativa. O propan-
-2-ol estd aprovado para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 1 (higiene humana), tal como definido no anexo V
do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(4)  Desde o inicio da pandemia de COVID-19, a procura de produtos de desinfecio na Irlanda tem sido extremamente
elevada, o que deu origem a uma escassez sem precedentes desses produtos no mercado irlandés. A COVID-19
representa uma ameaca grave para a saide publica na Irlanda e a existéncia de produtos de desinfecdo suficientes é
crucial para controlar a sua propagagio.

(5)  De acordo com as condicdes especificadas na agdo, as empresas que pretendam disponibilizar esses produtos no
mercado tém de apresentar informacdes especificas sobre os produtos a autoridade competente, que decidird se
concede a autoriza¢io para disponibilizar os produtos no mercado.

(6) Em 5 de fevereiro de 2021, a Comissdo recebeu um pedido fundamentado da autoridade competente para ser
autorizada a prorrogar a agdo em conformidade com o artigo 55.°, n.° 1, terceiro paragrafo, do Regulamento (UE) n.°
528/2012. O pedido foi apresentado com base na preocupacdo de que a satde publica possa ser ameacada pela
COVID-19 para além de 16 de margo de 2021 e tendo em conta que é crucial autorizar a disponibilizacdo no
mercado de produtos de desinfecdo adicionais para conter o perigo que a COVID-19 representa.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
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(7)  De acordo com a autoridade competente, a procura de produtos de desinfe¢do destinados a higiene humana
continua a ser extremamente elevada devido a persisténcia da incidéncia da COVID-19 na Irlanda.

(8) A autoridade competente incentivou todas as empresas que disponibilizaram os seus produtos no mercado no
ambito da agdo a procurarem obter uma autorizagio de produtos pelo procedimento normal o mais rapidamente
possivel, a fim de reduzir a escassez na comercializagio dos produtos. Algumas empresas apresentaram um pedido
de autorizagio nacional dos seus produtos. No entanto, a avaliacio dos pedidos exige bastante tempo.

(9)  Uma vez que a COVID-19 continua a representar um perigo para a satide pablica e que esse perigo ndo pode ser
adequadamente controlado na Irlanda se ndo houver produtos de desinfe¢do adicionais autorizados no mercado, é
conveniente autorizar a autoridade competente a prorrogar a agio.

(10) Considerando que a acdo perdeu a validade a partir de 17 de margo de 2021, a presente decisdo deve ter efeitos
retroativos.

(11) As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
O Ministério da Agricultura, dos Alimentos e do Mar da Irlanda pode prorrogar a autorizagio de disponibilizagio no
mercado e de utiliza¢do de produtos biocidas que contém propan-2-ol para utilizagdo como produtos destinados a higiene
humana até 18 de setembro de 2022.

Artigo 2.°

O destinatdrio da presente decisdo é o Ministério da Agricultura, dos Alimentos e do Mar da Irlanda.

A presente decisdo ¢ aplicdvel a partir de 17 de margo de 2021.

Feito em Bruxelas, em 6 de maio de 2021.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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