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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/1490 DA COMISSAO
de 1 de margo de 2022

relativo a autoriza¢io do 6leo essencial de limio obtido por expressio, da fracio residual do 6leo de
lim3o obtido por expressio destilado, do leo essencial de limdo destilado (fracio volitil) e do éleo
essencial de lima destilado como aditivos em alimentos para certas espécies de animais

(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 alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento determina a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho (3.

(2) O 6leo essencial de limdo obtido por expressdo, a fragdo residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, o
dleo essencial de limdo destilado (fracdo volatil) e o dleo essencial de lima destilado foram autorizados por um
perfodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivos em alimentos para animais de todas
as espécies. Esses aditivos foram subsequentemente inscritos no Registo dos Aditivos para a Alimentagio Animal
como produtos existentes em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliacio do 6leo essencial de limdo obtido por expressio,
da fracdo residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, do dleo essencial de limdo destilado (fragdo
volatil) e do 6leo essencial de lima destilado para animais de todas as espécies.

(4) O requerente solicitou que o dleo essencial de limdo obtido por expressdo, a fragdo residual do dleo de limdo obtido
por expressdo destilado, o éleo essencial de limao destilado (fracdo volatil) e o dleo essencial de lima destilado fossem
autorizados também para utiliza¢do na dgua de abeberamento. No entanto, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo
permite a autorizagdo de «compostos aromatizantes» para utilizagdo na dgua de abeberamento. Por conseguinte, a
utilizagdo do dleo essencial de limdo obtido por expressio, da fragdo residual do dleo de limdo obtido por expressdo
destilado, do dleo essencial de limdo destilado (fracdo volatil) e do 6leo essencial de lima destilado nio deve ser
autorizada na dgua de abeberamento.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).
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(11)

O requerente solicitou que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por «aditivos
organoléticos» e no grupo funcional «compostos aromatizantes». Esse pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n. 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 18 de margo de
2021 (), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o 6leo essencial de limdo obtido por expressio, a fracio
residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, o 6leo essencial de limdo destilado (fracdo volatil) e o 6leo
essencial de lima destilado ndo produzem efeitos adversos na satide animal, na sadde dos consumidores nem no
ambiente. A Autoridade concluiu que os animais de companhia (animais de companhia e peixes ornamentais) nio
estdo normalmente expostos ao 6leo essencial de limdo obtido por expressio, a fragdo residual do éleo de limio
obtido por expressdo destilado, ao dleo essencial de limdo destilado (fragdo volitil) e ao dleo essencial de lima
destilado, pelo que ndo se pode tirar qualquer conclusio para essas espécies. Por conseguinte, esses aditivos ndo
podem ser autorizados para essas espécies. A Autoridade concluiu igualmente que o 6leo essencial de limdo obtido
por expressdo, a fragdo residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, o Sleo essencial de limdo destilado
(fracdo volatil) e o dleo essencial de lima destilado devem ser considerados sensibilizantes cutineos e irritantes para a
pele e os olhos e para as vias respiratdrias e também que o 6leo de limao obtido por expressdo e a sua fracdo residual
contém furocumarinas que podem causar fototoxicidade. Por conseguinte, a Comissdo considera que devem ser
tomadas medidas de protegio adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que diz
respeito aos utilizadores do aditivo.

A Autoridade concluiu que o 6leo essencial de lim3o obtido por expressdo, a fragdo residual do 6leo de limdo obtido
por expressdo destilado, o dleo essencial de limdo destilado (fragio voldtil) e o dleo essencial de lima destilado sdo
reconhecidos como aromatizantes dos géneros alimenticios e que a sua fungdo nos alimentos para animais seria
essencialmente a mesma que nos géneros alimenticios, pelo que ndo se considera necessiria mais nenhuma
demonstragdo de eficicia. Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise dos aditivos em
alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

A avaliagdo do dleo essencial de limdo obtido por expressdo, da fragdo residual do 6leo de limdo obtido por
expressdo destilado, do dleo essencial de limdo destilado (fragio volatil) e do 6leo essencial de lima destilado mostra
que estdo preenchidas as condi¢Bes de autorizagio referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo destas substincias, tal como especificado no anexo do presente
regulamento.

O facto de o 6leo essencial de limdo obtido por expressio, a fracdo residual do 6leo de limio obtido por expressdo
destilado, o dleo essencial de limdo destilado (fragdo voldtil) e o dleo essencial de lima destilado ndo serem
autorizados para utilizacgdo como aromatizantes na dgua de abeberamento ndo impede a sua utilizacio em
alimentos compostos administrados através da dgua.

Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacio imediata das altera¢des das condigdes de
autoriza¢do da substancia em causa, ¢ adequado prever um perfodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

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.°

Autorizagio

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», sdo autorizadas como aditivos na alimenta¢do animal nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6548.
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Artigo 2.°
Medidas transitérias

1. Assubstincias especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 29 de marco de 2023 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 29 de setembro de 2022 podem
continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacio animal que contenham as substancias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 29 de setembro de 2023 em conformidade com
as regras aplicdveis antes de 29 de setembro de 2022 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham as substincias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 29 de setembro de 2024 em conformidade com

as regras aplicdveis antes de 29 de setembro de 2022 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.

Artigo 3.°
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 1 de marco de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Teor -
Nome do minimo | Teor méximo
Niimero de detentor Composi¢do, férmula quimica Espécie ou Idade Ancia ati Fim do periodo de
identificacao do da Aditivo 4 Posicao, 1o f) q T ’ pecie or | o mg de substancia ativa/kg Outras disposicdes penoc
aditivo autoriza- escricdo e método analitico categoria anima mdxima de alimento completo autorizagdo
cio com um teor de humidade
de 12%
Categoria: aditivos organoléticos Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b139-e0 - Oleo Composigdo do aditivo Frangos de - - 35 O aditivo deve ser incorpora- | 29 de setembro de
essencial de | | . o . engorda do nos alimentos para ani- 2032
limo obtido | Oleo essencial de limao obtido por Perus de encorda 40 mais sob a forma de pré-mis-
porexpressdo | €Xpressdo a partir da casca de frutos Salmonid 8 tura.
de Citrus limon (L.) Osbeck almomdeos
o . Nas instrugdes de utilizacdo
Forma liquida do aditivo e das pré-misturas,
Caracterizagio da substdncia ativa Galinhas 52 indicar as condicdes de arma-
Oleo essencial de limdo obtido por |poedeiras zenamento e a estabilidade ao
expressio a frio a partir da casca de Sufnos de 74 tratamento térmico.
frutos de Citrus limon (L.) Osbeck, tal engorda , N ) ;
como definido pelo Conselho da . E permitida a mistura de 6leo
Europa () Leitdes 62 essencial de limao obtido por
expressdo com outros aditi-
Porcas 92 N
vos botanicos, desde que as
d-Limoneno: 60-73% Vitelos 90 quantidades de perilaldeido,
(substitutos do furocumarinas e metoxicu-
B-Pineno (pin-2(10)-eno): 9-18% leite) marinas nas matérias-primas
Bovinos de para alimentagdo animal e
y-Terpineno: 6-12% engorda nos alimentos compostos pa-

a-Pineno (pin-2(3)-eno): 1,3-3,0%
Sabineno (4(10)-tujeno): 0,3-3,0%
Geranial: 0,1-2,0%

Neral: 0,1-1,8%

Perilaldeido: < 0,023%
Furocumarinas: < 0,3%

Metoxicumarinas: < 0,06%

Vacas leiteiras

ra animais sejam inferiores a
resultante da utiliza¢do de um
tinico aditivo no nivel médxi-
mo ou no nivel recomendado
para a espécie ou categoria
animal.

Para os utilizadores do aditivo
e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
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Niimero CAS: 84929-31-7
Niumero FEMA: 2625
Namero CdE: 139

nimizar os potenciais riscos
associados a inalacdo, ao con-
tacto cutdneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-

Meétodo analitico (%) Cavalos 137 7idos a0 minimo através des
Para a quantificacdo do marcador : : X Al
fitoquimico d-limoneno no aditivo 8;;?}? sﬁCaprmos 30 tesgrf)ced1ment,05 ¢ med1d§s,
para a alimentacdo animal ou na © aditivo e as pre-misturas de-
mistura de compostos vem ser utilizados com equi-
aromatizantes: pamento dfi protecao indivi-
— cromatografia gasosa com dete- gual, 1nc11~11nd0 Aequlpamelznto
¢do por ionizagio de chama € protecao cutanea, ocular e
(GC-FID) (com base na norma respiratoria.
1SO 855)
2b139-rf Fracio Composicdo do aditivo Frangos de 11 O aditivo deve ser incorpora- | 29 de setembro de
residual do Fraci . . _— engorda do nos alimentos para ani- 2032
) .| Fragdo residual de 6leo de limdo . -
6leo de limio beid 30 destilad Galinhas 12 mais sob a forma de pré-mis-
obtido por | ° tido por expressdo destilado a o tura.
expressio parur da casca de frutos de Citrus | poedeiras
destilado limon (L) Osbeck Iéeor;;(c)ls engorda . Nas instrugdes de utilizacio
Forma liquida Salmontdeos do fldlthO e das ere—mlsturas,
indicar as condi¢des de arma-
Caracterizagio da substdncia ativa - zenamento e a estabilidade ao
Fragdo residual do dleo de limio Ruminantes 20 tratamento térmico.
obtido por expressdo destilado, Leitdes 20
obtido.pela d.estNilagio .do 6leo Suinos de 24 . ENpermitida a mistura d{i era-
essencial de limdo obtido por envorda ¢do residual de 6leo de limdo
expressdo a partir da casca de frutos g obtido por expressdo destila-
de Citrus limon (L.) Osbeck Porcas 30 do com outros aditivos bota-
Cavalos 35 nicos, desde que as quantida-

As especificagdes da substincia ativa
sdo as seguintes:

d-Limone-
no 5989-27-501.045 51-63 53.3-
349.3-56.8

c-Terpine-
no 99-85-4 01.020 8-17 16.9-
912.8-23.3

des de perilaldeido,
furocumarinas e metoxicu-
marinas nas matérias-primas
para alimentagdo animal e
nos alimentos compostos pa-
ra animais sejam inferiores a
resultante da utiliza¢gdo de um
tinico aditivo no nivel méxi-
mo ou no nivel recomendado
para a espécie ou categoria
animal.
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Geranial
141-27-505.1886-1210.49.5-11-
11.2

Neral
106-26-3 0.8724 5-9 7.8 6.2-8.9
b-Pineno (pin-2(10)-eno)

127-91-301.003 0.3-5.51.24 0.3-
32-3.38

b-Bisabole-
no 495-61-4 01.028 0.3-4

d-Limoneno: 51-63%

y-Terpineno: 8-17%

Geranial: 6-12%

Neral: 5-9%

B-Pineno (pin-2(10)-eno): 0,3-5,5%
p-Bisaboleno: 0,3-4%

Perilaldeido: < 0,092%
Furocumarinas: < 0,8%
Metoxicumarinas: < 0,22%

Namero CdE: 139

Meétodo analitico (%)

Para a quantificagdo do marcador
fitoquimico d-limoneno no aditivo
para a alimentacdo animal ou na
mistura de compostos
aromatizantes:

— cromatografia gasosa com dete-
¢do por ionizagio de chama
(GC-FID) (com base na norma
1SO 855)

. Para osutilizadores do aditivo

e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
associados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo cutanea, ocular e
respiratoria.
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2b139-di

Oleo
essencial de
limao
destilado
(fracdo
volatil)

Composicdo do aditivo

Oleo essencial de limdo destilado
(fracdo volatil) obtido a partir de
6leo essencial de limdo obtido por
expressdo da casca de frutos de Citrus
limon (L.) Osbeck

Forma liquida

Frangos de
engorda

Galinhas
poedeiras

36

Coelhos

53

Perus de engorda

56

Caracterizagio da substdncia ativa
Oleo essencial de limio destilado
(fragdo volatil) obtido de dleo
essencial de limdo obtido por
expressio a partir da casca de frutos
de Citrus limon (L.) Osbeck, tal como
definido pelo Conselho da Europa (!)

As especificagdes da substincia ativa
sdo as seguintes:

d-Limoneno: 66-78%
B-Pineno (pin-2(10)-eno): 5-20%
y-Terpineno: 1,5-9,5%

a-Pineno (pin-2(3)-eno): 0,5-3,0%
Sabineno: 0,3-3,0%

Furocumarinas: < 0,1 mg/kg
Metoxicumarinas: < 0,1 mg/kg

Ndamero CdE: 139

Leitoes

48

Suinos de
engorda

64

Porcas

76

Vitelos
(substitutos do
leite)

Bovinos de
engorda
Ovinos/Caprinos

94

Cavalos

95

Meétodo analitico (%)

Para a quantificacdo do marcador
fitoquimico d-limoneno no aditivo
para a alimentacdo animal ou na
mistura de compostos
aromatizantes:

— cromatografia gasosa com dete-
¢do por ionizagio de chama
(GC-FID) (com base na norma
1SO 855)

Vacas leiteiras

141

Salmonideos
Peixes
ornamentais
Caes

91

Gatos

60

30

O aditivo deve ser incorpora-
do nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

. Nas instrugdes de utilizacdo

do aditivo e das pré-misturas,
indicar as condicdes de arma-
zenamento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

. E permitida a mistura de 6leo

essencial de limdo destilado
(fracdo voltil) com outros
aditivos botanicos, desde
que as quantidades de perilal-
deido, furocumarinas e meto-
xicumarinas nas matérias-
-primas para alimentagdo
animal e nos alimentos com-
postos para animais sejam in-
feriores as resultantes da uti-
lizagdo de um tnico aditivo
no nivel maximo ou no nivel
recomendado para a espécie
ou categoria animal.

. Para os utilizadores do aditivo

e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
associados a inalacio, ao con-
tacto cutaneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo cutanea, ocular e
respiratoria.

29 de setembro de
2032
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2b141-e0

Oleo
essencial de
limadestilado

Composicdo do aditivo

Oleo essencial de lima destilado
obtido de frutos ndo descascados da
espécie vegetal Citrus aurantiifolia
(Christm.) Swingle

Frangos de
engorda

8,5

Galinhas
poedeiras

Perus de engorda

12,5

11

15

18

22

33,5

Forma liquida Leitdes
Caracterizagio da substancia ativa Suinos de
Oleo essencial de lima destilado engorda
obtido por destilagdo a vapora partir | Porcas em
de frutos nio descascados da espécie | lactacdo
vegetal Citrus aurantiifolia (Christm.) | ovinos de
Swingle tal como definido pelo engorda
Conselho da Europa (%)

Vitelos

As especificagdes da substincia ativa
sdo as seguintes:

d-Limoneno: 45-52%
y-Terpineno: 10-14%
Terpinoleno: 5,5-10,5%
aTerpineol: 6-8%
p-Cariofileno: 0,2-0,8%
Furocumarinas: < 0,0083%

Metoxicumarinas: < 0,03%

Namero CdE: 141

(substitutos do
leite)

Vacas leiteiras

35,5

Ovinos/Caprinos
Cavalos

21,5

33,5

Coelhos

Meétodo analitico (%)

Para a quantificagdo do marcador
fitoquimico d-limoneno no aditivo
para a alimentacdo animal ou na
mistura de compostos
aromatizantes:

Salmonideos
Peixes
ornamentais

13,5

30

O aditivo deve ser incorpora-
do nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

Nas instrugdes de utilizacdo
do aditivo e das pré-misturas,
indicar as condicdes de arma-
zenamento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

E permitida a mistura de 6leo
essencial de lima destilado
com outros aditivos botani-
cos, desde que as quantidades
de perilaldeido, furocumari-
nas e metoxicumarinas nas
matérias-primas para alimen-
tagdo animal e nos alimentos
compostos para animais se-
jam inferiores a resultante da
utilizacio de um tnico aditi-
vo no nivel mdximo ou no
nivel recomendado para a
espécie ou categoria animal.

Para os utilizadores do aditivo
e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
associados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo cutanea, ocular e
respiratoria.

29 de setembro de
2032
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— cromatografia gasosa com dete-
¢do por ionizagio de chama
(GC-FID) (com base na norma
1SO 855)

(") Natural sources of flavourings (Fontes naturais de aromatizantes) — Relatdrio n.° 2 (2007).
(%) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.ecuropa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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L 234/10 Jornal Oficial da Unido Europeia 9.9.2022
REGULAMENTO (UE) 2022/1491 DA COMISSAO
de 8 de setembro de 2022
que altera o Regulamento (CE) n.° 1126/2008 no que diz respeito 8 Norma Internacional de Relato
Financeiro 17
(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.° 1606/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de julho de 2002,
relativo a aplicagdo das normas internacionais de contabilidade (!), nomeadamente o artigo 3.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

Com base no Regulamento (CE) n.° 1126/2008 da Comissdo (%), foram adotadas certas normas internacionais de
contabilidade e interpretagdes vigentes em 15 de outubro de 2008.

Em 19 de novembro de 2021, com base no Regulamento (UE) 2021/2036 da Comissdo (}), a Comissdo adotou a
nova Norma Internacional de Relato Financeiro (IFRS) 17 Contratos de Seguro, emitida pelo Conselho das Normas
Internacionais de Contabilidade (IASB) em maio de 2017 e alterada pelo mesmo em junho de 2020. Esta norma é
aplicvel a partir de 1 de janeiro de 2023. E permitida a aplicagio mais cedo.

Em 9 de dezembro de 2021, o IASB publicou uma nova emenda a IFRS 17. A alteracio dos requisitos de transi¢do da
IFRS 17 permite as empresas superar as diferencas de classificagdo pontuais das informagdes comparativas do
periodo de relato anterior aquando da aplicagdo inicial da IFRS 17 e da IFRS 9 Instrumentos Financeiros.

A sobreposi¢io facultativa da classificagdo introduzida por essa emenda permite as empresas aumentar a utilidade
das informagdes comparativas apresentadas aquando da aplicagdo inicial da IFRS 17 e da IFRS 9. O 4mbito abrange
os ativos financeiros associados a passivos por contrato de seguro que, até a data, ndo foram reexpressos para efeitos
da IFRS 9.

Na sequéncia da consulta ao Grupo Consultivo para a Informacio Financeira na Europa, a Comissdo concluiu que a
emenda a IFRS 17 Contratos de Seguro respeita os critérios de adocdo estabelecidos no artigo 3.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1606/2002.

O Regulamento (CE) n.° 1126/2008 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité de Regulamentagio
Contabilistica,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

No anexo do Regulamento (CE) n.° 1126/2008, a Norma Internacional de Relato Financeiro (IFRS) 17 Contratos de Seguro é
alterada em conformidade com o anexo do presente regulamento.

JOL 243 de 11.9.2002, p. 1.

Regulamento (CE) n.° 1126/2008 da Comissdo, de 3 de novembro de 2008, que adota determinadas normas internacionais de
contabilidade nos termos do Regulamento (CE) n.° 1606/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 320 de 29.11.2008, p. 1).
Regulamento (UE) 2021/2036 da Comissdo, de 19 de novembro de 2021, que altera o Regulamento (CE) n.° 1126/2008, que adota
determinadas normas internacionais de contabilidade nos termos do Regulamento (CE) n.° 1606/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, no que respeita a Norma Internacional de Relato Financeiro 17 (JO L 416 de 23.11.2021, p. 3).
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Artigo 2.°
As empresas s6 podem aplicar a emenda referida no artigo 1.° aquando da aplicacio inicial da IFRS 17 Contratos de Seguro e
da IFRS 9 Instrumentos Financeiros.

Artigo 3.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 8 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Aplicacio Inicial da IFRS 17 e da IFRS 9 — Informacdes Comparativas

Emenda a IFRS 17

Emenda a IFRS 17 Contratos de Seguro

Sdo aditados os pardgrafos C2A, C28A-C28E, C33A e o titulo antes do pardgrafo C28A. Para facilidade de leitura, esses
pardgrafos ndo foram sublinhados.

Apéndice C

Data de eficdcia e transi¢io

DATA DE EFICACIA

C2A A Aplicagio Inicial da IFRS 17 e da IFRS 9 — Informacdes Comparativas, emitida em dezembro de 2021, aditou os
pardgrafos C28A-C28E e C33A. Uma entidade que opte por aplicar os pardgrafos C28A-C28E e C33A deve
aplicd-los aquando da aplicagdo inicial da IFRS 17.

TRANSICAO

Informacdes Comparativas

Entidades que aplicam pela primeira vez a IFRS 17 e a IFRS 9 ao mesmo tempo

C28A  Uma entidade que aplique pela primeira vez a IFRS 17 e a IFRS 9 a0 mesmo tempo pode aplicar os pardgrafos
C28B-C28E (sobreposicio de classificagdo) para efeitos de apresentacio de informagdes comparativas acerca de
um ativo financeiro se as informacdes comparativas relativas a esse ativo financeiro ndo tiverem sido
reexpressas relativamente a IFRS 9. As informagdes comparativas relativas a um ativo financeiro ndo serdo
reexpressas relativamente a IFRS 9 se a entidade optar por ndo reexpressar periodos anteriores (ver pardgrafo
7.2.15 da IFRS 9), ou se a entidade reexpressar periodos anteriores mas o ativo financeiro tiver sido
desreconhecido durante esses periodos anteriores (ver pardgrafo 7.2.1 da IFRS 9).

C28B Uma entidade que aplique a sobreposi¢do de classificacio a um ativo financeiro deve apresentar informacdes
comparativas como se os requisitos de classificacio e mensuragdo da IFRS 9 tivessem sido aplicados a esse ativo
financeiro. A entidade deve usar informacdes razodveis e justificdveis disponiveis a data de transicio (ver
pardgrafo C2, alinea b)) para determinar a forma como a entidade considera que o ativo financeiro seria
classificado e mensurado aquando da aplicagdo inicial da IFRS 9 (por exemplo, uma entidade pode usar
avaliagdes preliminares realizadas para preparar a aplicacdo inicial da IFRS 9).

C28C Ao aplicar a sobreposicdo de classificagdo a um ativo financeiro, uma entidade ndo é obrigada a aplicar os
requisitos de imparidade da sec¢do 5.5 da IFRS 9. Se, com base na classificagdo determinada em aplicacdo do
pardgrafo C28B, o ativo financeiro ficar sujeito aos requisitos de imparidade da sec¢do 5.5 da IFRS 9, mas a
entidade ndo aplicar esses requisitos ao aplicar a sobreposicdo de classificacdo, a entidade deve continuar a
apresentar qualquer quantia reconhecida relativamente a imparidade no periodo anterior de acordo com a IAS
39 Instrumentos Financeiros: Reconhecimento e Mensuragdo. Caso contrario, essas quantias devem ser revertidas.

C28D  Qualquer diferenga entre a quantia escriturada anterior de um ativo financeiro e a quantia escriturada a data de
transicio que resulte da aplicacdo dos pardgrafos C28B-C28C deve ser reconhecida nos resultados retidos de
abertura (ou outra componente do capital proprio, conforme apropriado) a data de transicio.
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C28E Uma entidade que aplique os pardgrafos C28B-C28D deve:
a) divulgar informacoes qualitativas que permitam aos utilizadores das demonstracdes financeiras compreender:

i) a medida em que a sobreposi¢do de classificacdo foi aplicada (por exemplo, se foi aplicada a todos os
ativos financeiros desreconhecidos no periodo comparativo);

ii) se e em que medida foram aplicados os requisitos de imparidade da sec¢do 5.5 da IFRS 9 (ver pardgrafo
C280);

b) aplicar apenas esses pardgrafos as informacdes comparativas relativas aos perfodos de relato entre a data de
transi¢do para a IFRS 17 e a data de aplicacdo inicial da IFRS 17 (ver pardgrafos C2 e C25); e

¢) adata da aplicagdo inicial da IFRS 9, aplicar os requisitos de transi¢do da IFRS 9 (ver sec¢do 7.2 da IFRS 9).

C33A  Relativamente a um ativo financeiro desreconhecido entre a data de transicdo e a data de aplicacio inicial da IFRS
17, uma entidade pode aplicar os pardgrafos C28B-C28E (sobreposi¢do de classificagdo), para efeitos de
apresentagdo de informagdes comparativas, como se o pardgrafo C29 tivesse sido aplicado a esse ativo. Essa
entidade deve adaptar os requisitos dos pardgrafos C28B-C28E de modo a que a sobreposicdo de classificagdo se
baseie na forma como a entidade considera que o ativo financeiro seria designado aplicando o pardgrafo C29 a
data da aplicagdo inicial da IFRS 17.
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2022/1492 DA COMISSAO
de 8 de setembro de 2022

relativo a autorizacio de L-valina produzida por Escherichia coli CCTCC M2020321 como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies

(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 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢es e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
de L-valina produzida por Escherichia coli CCTCC M2020321 como aditivo em alimentos para todas as espécies
animais. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do referido
regulamento.

(3) O pedido diz respeito a autorizagdo de L-valina produzida por Escherichia coli CCTCC M2020321 como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos»,
grupo funcional «<aminodcidos, os seus sais e andlogos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 27 de janeiro de
2022 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a L-valina produzida por Escherichia coli CCTCC M2020321,
quando € usada, em quantidades adequadas, como suplemento de regimes alimentares, ndo tem efeitos adversos na
satide animal, na seguranga dos consumidores nem no ambiente. No que diz respeito a seguranca do aditivo para o
utilizador, a Autoridade ndo pode chegar a uma conclusio sobre a possibilidade de o aditivo ser téxico por
inalagdo, irritante para a pele ou para os olhos, ou sobre a possibilidade de ser um sensibilizante cutdneo ou
respiratdrio, e observou que a atividade de endotoxinas do aditivo ndo representa um perigo para os utilizadores
que manuseiam o aditivo. Além disso, a Autoridade concluiu que este aditivo é considerado uma fonte eficaz do
aminodcido essencial L-valina na alimentagdo animal e que, para ser eficaz nos ruminantes, o aditivo deve ser
protegido contra a degradagdo no rimen. A Autoridade considerou que ndo é necessirio estabelecer requisitos
especificos de monitorizagdo pds-comercializacdo. Corroborou igualmente os relatérios sobre o método de anélise
do aditivo em alimentos para animais apresentados pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(50  Tendo em conta o parecer da Autoridade, a Comissdo considera, por conseguinte, que devem ser tomadas medidas
de protecio adequadas para evitar efeitos adversos na saiide humana, em especial no que respeita aos utilizadores
do aditivo.

(6) A avaliagdo da L-valina produzida por Escherichia coli CCTCC M2020321 revela que estdo preenchidas as condigdes
de autorizagio estabelecidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.* 1831/2003.

(7)  Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo desta substdncia, tal como especificado no anexo do presente
regulamento.

(8)  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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(2):7163.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», é autorizada como aditivo na alimentacdo animal nas condicdes
estabelecidas nesse anexo.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 8 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Namero de Nome do icio. formula quimica. descrica Espécie ou dad MIMMO | maximo imd od
identificacdo do | detentor da Aditivo Composicdo, formula quimica, descricio e categoria Idade : Outras disposi¢des Fim do periodo
diti torizaci método analitico inal méxima mg/kg de alimento de autoriza¢io
aditavo autorizagao anima completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminoécidos, os seus sais e andlogos.
3c371ii — L-valina | Composicio do aditivo Todas as — 1. O aditivo pode ser utilizado através | 29 de setem-
. . 0 espécies da dgua de abeberamento. bro de 2032
L-valina com um teor minimo de 98 % . N g s
N P 2. Asinstrugdes de utilizagio do aditi-
(em relacdo & matéria seca) e um teor da pré-mi 1
(. . 0 vo e da pré-mistura devem indicar as
maximo de dgua de 1,5 %. . 3
condicdes de armazenamento, a es-
Forma pulverulenta tabilidade ao tratamento térmico e a
. L estabilidade na dgua de abebera-
Caracterizagio da substdncia ativa
mento.
L-valina (dcido (2S)-2-amino- 3. Ordétulo do aditivo e da pré-mistura
3-metilbutanoico) produzida por deve indicar o seguinte: <A suple-
Escherichia coli CCTCC M2020321 mentagdo com L-valina, particular-
Férmula quimica: CsH,;NO, mente através da dgua de abebera-
Ntmero CAS: 72-18-4 mepto,/ dgve ter em ‘cqnta todqs 0s
aminodcidos essenciais e condicio-
Meétodo analitico (") nalmente essenciais de modo a evi-
A . . tar desequilibrios.».
Para a identifica¢do da L-valina no aditivo 1 s
s 4. Para os utilizadores do aditivo e das

para alimentagdo animal:

— «monografia da L-valina» do Food Che-
mical Codex

Para a quantificagdo da valina no aditivo

para alimentagdo animal:

— cromatografia de troca i6nica com
derivatizagdo pods-coluna e detecdo
Gtica (IEC-VIS)

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas or-
ganizativas adequadas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos. Se os
riscos ndo puderem ser reduzidos
para um nivel aceitdvel através des-
tes procedimentos e medidas, o adi-
tivo e as pré-misturas devem ser uti-
lizados com equipamento de
protecdo individual adequado, in-
cluindo protegdo respiratoria, cuta-
nea e ocular.
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Para a quantificagdo da valina em pré-
misturas, matérias-primas para
alimenta¢do animal e alimentos
COmpostos para animais:

— cromatografia de troca i6nica com
derivatizacio pés-coluna e detecdo
6tica (IEC-VIS) — Regulamento (CE)
1n.° 152/2009 da Comissio (anexo III,
parte F)

Para a quantificacio da valina na dgua:

— cromatografia de troca i6nica com
derivatizacio pés-coluna e detecdo
6tica (IEC-VIS ou IEC-VIS/FLD)

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2022/1493 DA COMISSAO
de 8 de setembro de 2022

relativo a autorizacio de L-metionina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 e
Escherichia coli KCCM 80246 como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies

(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 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacao.

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagdo da L-metionina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 e Escherichia coli KCCM 80246.
Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do referido
regulamento.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo de L-metionina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 e
Escherichia coli KCCM 80246 como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria
de aditivos designada por «aditivos nutritivos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 23 de margo de
2022 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, nenhum dos dois produtos de L-metionina produzidos por
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 e Escherichia coli KCCM 80246 tem efeitos adversos na satide animal, na
saide dos consumidores nem no ambiente. No que diz respeito a seguranca do utilizador dessa substincia, a
Autoridade concluiu que a substincia, em ambos os produtos, ndo ¢ irritante para a pelefolhos nem um
sensibilizante cutdneo e ndo apresenta toxicidade por inalagdo. No entanto, o produto L-metionina > 90 %
apresenta um risco para o utilizador, tendo em conta a exposi¢do a endotoxinas por inalagdo. Por conseguinte, a
Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos na saide
humana, em especial no que respeita aos utilizadores da substancia sob essa forma.

(5)  Além disso, a Autoridade concluiu que a L-metionina produzida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 e
Escherichia coli KCCM 80246 é uma fonte eficaz de metionina para todas as espécies animais e que, para ser tio
eficaz nos ruminantes como nas espécies ndo ruminantes, a substncia deve ser protegida contra a degradagio no
ramen. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizacdo pos-
-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de anélise dos aditivos em alimentos para
animais apresentados pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n. 1831/2003.

(6) A avaliagdo desta substincia revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo desta substancia, tal como
especificado no anexo do presente regulamento.

(7)  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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7247.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
As substéncias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», sio autorizadas como aditivos na alimentacdo animal nas condicdes
estabelecidas nesse anexo.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 8 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Nome do Teor Teor

Ntmero de detentor s P s . Espécie ou MIMMO | Maximo . .
identifica- da Aditivo Composi¢do, formula quimica, descri¢do e método catesoria Idade Outras disposicoes Fim do periodo

¢do do tori analitico 5 | méxima mgfkg de alimento POsi de autoriza¢io

aditivo | 3ttorza- anima completo com um teor

640 de humidade de 12 %

Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos.

3¢305

L-metionina

Composicdo do aditivo

L-metionina com um teor minimo de 98,5 % e
um teor méaximo de humidade de 0,5 %
Forma pulverulenta

Caracterizagdo da substdncia ativa

L-metionina produzida por fermentagdo com
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 e
Escherichia coli KCCM 80246

Férmula quimica: CsH,;;NO,S

Numero CAS: 63-68-3.

Meétodos analiticos (")

Para a determinac¢io da L-metionina no aditivo

para alimentagdo animal:

— «Monografia da L-metionina» do Food Chemi-
cal Codex e

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zacdo poés-coluna e detecio  Otica
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

Todas as
espécies

1. A L-metionina pode ser utilizada

através da dgua de abeberamento.

. Arotulagem do aditivo e das pré-mis-

turas deve indicar o seguinte:

«A suplementa¢do com L-metionina,
particularmente através da dgua de
abeberamento, deve ter em conta
todos os aminodcidos essenciais e
condicionalmente essenciais de modo
a evitar desequilibrios.».

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditi-

vo e da pré-mistura devem indicar-se
as condi¢des de armazenamento, a
estabilidade ao tratamento térmico
e a estabilidade na dgua de abebera-
mento.

O teor de endotoxinas do aditivo e o
seu potencial de formagdo de poeiras
devem garantir que a exposi¢do ma-
xima as endotoxinas ndo ¢ superior a
1 600 Ul de endotoxinas/m’ de ar ().

29 de setem-
bro de 2032
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Para a determinac¢io da metionina em pré-

misturas:

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zagio pds-coluna e detecio  Gtica
(IEC-VIS/FLD) - EN ISO 17180 ¢

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zagdo poés-coluna e detecdo fotométrica
(IEC-VIS), Regulamento (CE) n.° 152/2009
da Comissdo (3 (anexo III, parte F)

Para a determinagdo da metionina em alimentos
compostos para animais e matérias-primas para
alimentag¢do animal:

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zacdo poés-coluna e detecdo fotométrica
(IEC-VIS), Regulamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

Para a determinagdo da metionina na dgua:

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zagdo pés-coluna e detecio fotométrica
(IEC-VIS)

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas orga-
nizativas a fim de minimizar os po-
tenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao mini-
mo através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipa-
mento de protecdo individual, in-
cluindo equipamento de protegdo
respiratoria.

3¢305ii

L-metionina

Composicdo do aditivo

Preparagdo de L-metionina com um teor
minimo de 90 % e um teor maximo de humidade
de 0,5 %

— outros aminodcidos < 0,63 %;

Forma pulverulenta

Caracterizagdo da substancia ativa

L-metionina produzida por fermentagio com
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 e
Escherichia coli KCCM 80246

Todas as
espécies

. A L-metionina pode ser utilizada

através da dgua de abeberamento.

. Arotulagem do aditivo e das pré-mis-

turas deve indicar o seguinte:

«A suplementagéo com L-metionina,
particularmente através da dgua de
abeberamento, deve ter em conta
todos os aminodcidos essenciais e
condicionalmente essenciais de modo
a evitar desequilibrios.»

29 de setem-
bro de 2032
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Férmula quimica: CsH,;;NO,S
Namero CAS: 63-68-3.

Meétodos analiticos (")

Para a determinac¢io da L-metionina no aditivo

para alimentagdo animal:

— «Monografia da L-metionina» do Food Chemi-
cal Codex e

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zacdo pods-coluna e detecdo  Otica
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

Para a determinac¢io da metionina em pré-

misturas:

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zacdo poés-coluna e detecdo  Otica
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 e

— cromatografia de troca iénica com derivati-
zacdo pos-coluna e detecio fotométrica
(IEC-VIS), Regulamento (CE) n.> 152/2009
(anexo III, parte F)

Para a determinacdo da metionina em alimentos
compostos para animais e matérias-primas para
alimentacdo animal:

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zagdo pés-coluna e detecio fotométrica
(IEC-VIS), Regulamento (CE) n.° 152/2009
(anexo III, parte F)

Para a determinacdo da metionina na dgua:

— cromatografia de troca i6nica com derivati-
zagdo pos-coluna e detecio fotométrica
(IEC-VIS)

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditi-

vo e da pré-mistura devem indicar-se
as condi¢des de armazenamento, a
estabilidade ao tratamento térmico
e a estabilidade na dgua de abebera-
mento.

. O teor de endotoxinas do aditivo e o

seu potencial de formacio de poeiras
devem garantir que a exposi¢do md-
xima as endotoxinas ndo é superior a
1 600 Ul de endotoxinas/m? de ar (*).

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas orga-
nizativas a fim de minimizar os po-
tenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao mini-
mo através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipa-
mento de protecdo individual, in-
cluindo equipamento de protecio
respiratoria.

-~

- =

Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_en

Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
Exposicdo calculada com base no teor de endotoxinas e no potencial de formacio de poeiras do aditivo de acordo com o método usado pela EFSA (EFSA Journal 2018;16(10):5458); método analitico:
Farmacopeia Europeia 2.6.14 (endotoxinas bacterianas).
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2022/1494 DA COMISSAO
de 7 de setembro de 2022

sobre objec¢des nio resolvidas relativas as condicdes de concessdo de uma autorizacio para o produto
biocida Mouskito Spray em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho

[notificada com o niimero (2022)6264]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 36.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 19 de outubro de 2015, a empresa Laboratoria Qualiphar N.V./S.A. (o «requerente») apresentou as autoridades
competentes de vérios Estados-Membros, incluindo a Franca, um pedido de reconhecimento mutuo paralelo, em
conformidade com o artigo 34.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, do produto biocida Mouskito Spray (o
«produto biocida»). O produto biocida é um produto pronto a utilizar destinado a proteger a pele humana das
picadas de insetos e contém como substincia ativa o butilacetilaminopropionato de etilo (IR 3535). A Bélgica é o
Estado-Membro de referéncia responsdvel pela avaliacio do pedido, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

2 As alegacdes do requerente para o produto foram as seguintes: protecio contra mosquitos (Aedes aegypti, Culex
gag q p p g prote¢ q 5944
quinquefasciatus), moscas (Stomoxys calcitrans), abelhas (Apis melifera), vespas (Vespula vulgaris), flebotomos
(Phlebotomus) e dcaros-da-colheita (Trombicula autumnalis) em zonas de clima temperado.

(3)  Em 11 de julho de 2019, nos termos do artigo 35.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a Franca comunicou
obje¢des ao grupo de coordenacdo, indicando que o produto biocida ndo satisfaz a condigdo estabelecida no
artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), daquele regulamento para a sua utilizagdo contra abelhas e vespas. A
comunicagio foi debatida no grupo de coordenag¢io em 16 de setembro de 2019.

(4)  Dado que ndo se chegou a acordo no grupo de coordenagdo, em 7 de novembro de 2019, a Bélgica comunicou as
obje¢des ndo resolvidas a Comissdo, nos termos do artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n. 528/2012. A Bélgica
forneceu a Comissdo informacdo pormenorizada sobre as questdes relativamente as quais os Estados-Membros ndo
puderam chegar a acordo e os motivos do desacordo. Essa informagio foi transmitida aos Estados-Membros
interessados e ao requerente.

(5) A Franga discorda da recomendagio do Estado-Membro de referéncia no sentido de autorizar a utilizagio do
produto biocida contra as vespas e as abelhas. Mais especificamente, a Franga considera que a eficdcia relativamente
a utilizagdo especifica ndo foi demonstrada no teste de simulagdo de utilizacdo fornecido pelo requerente, uma vez
que a concegdo desse teste ndo permitiu determinar um tempo de protegdo completa (%) e que o produto ndo foi
aplicado numa superficie semelhante a pele humana.

(') JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
() O tempo de protecio completa ¢ definido como o tempo que decorre entre a aplicagdo do repelente e 0 momento de duas ou mais
picadas na pele tratada, ou da primeira picada confirmada (uma picada seguida de outra num intervalo de 30 minutos).
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(10)

(11)

(12)

(13)

A Bélgica alega que o requerente realizou os testes exigidos pelas orienta¢des existentes no momento da
apresentacdo do pedido e observa que ndo existe um protocolo estabelecido para as vespas e as abelhas. A Bélgica
considera que uma alegagio especifica ndo pode ser rejeitada apenas porque ndo existe um protocolo de teste
estabelecido e que, por conseguinte, é necessdrio recorrer a um parecer de peritos. Embora reconheca que o teste
fornecido pelo requerente ndo determinou o tempo de prote¢do completa, a Bélgica concluiu, com base no parecer
de peritos, que a alegacdo de uma agdo repelente contra as abelhas e as vespas foi suficientemente fundamentada.

Em 17 de dezembro de 2021, a Comissdo solicitou um parecer sobre esta questdo a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (a «Agéncia»), em conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.> 528/2012. Solicitou-se
a Agéncia que indicasse i) se é necessdrio determinar o tempo de prote¢do completa para a avaliagio da eficdcia
contra as abelhas e as vespas e se o teste de simulagio de utilizagdo realizado pelo requerente permite determinar
um tempo de protegdo completa, ii) se seria necessario realizar testes de simulagdo de utilizagio numa superficie
semelhante a pele humana e iii) se os dados obtidos com o teste de simulagdo de utilizagdo realizado demonstram
que o produto biocida, na dose recomendada, tem um agdo repelente contra vespas e abelhas, fundamentando
assim a alegagio «repele vespas e abelhas».

Em 2 de marco de 2022, o Comité dos Produtos Biocidas da Agéncia adotou o seu parecer ().

De acordo com a Agéncia, sio necessarios dados relativos a eficdcia adaptados as condi¢des de utilizagdo reais para
fundamentar as alega¢des do produto. O tempo de protecio é um parametro muito importante, especialmente para
os produtos destinados a utilizagdo contra insetos perigosos, tendo igualmente em consideragio que as picadas de
abelhas e vespas constituem uma preocupagio real para os individuos vulnerdveis devido as reagdes alérgicas ao
veneno.

A Agéncia reconhece que ndo existem protocolos de teste ou critérios de eficicia convencionados para os repelentes
topicos contra vespas e abelhas e considera que é da responsabilidade do requerente fornecer dados relativos a
eficicia obtidos a partir de estudos concebidos para simular a situagdo de utilizagdo real, a fim de fundamentar a
alegacio.

Os testes realizados pelo requerente foram ensaios de campo realizados em pomares. A eficdcia do produto biocida
como repelente foi aferida com recurso a utilizacdo de armadilhas, que consistiam em garrafas de pldstico enchidas
com uma solugdo de aglcar e detergente, para capturar os organismos visados. O produto objeto de teste foi
aplicado a superficie das armadilhas, tendo algumas permanecido sem tratamento. De acordo com a Agéncia, para
repelentes contra abelhas e vespas, o procedimento experimental com recurso a armadilhas com um atrativo,
utilizado como sujeito do teste em vez de seres humanos, poderia ser aceitdvel, devido, nomeadamente, a questdes
éticas suscitadas pela exposicdo de seres humanos a picadas inevitdveis e dolorosas de abelhas e vespas. No entanto,
os dados recolhidos durante o ensaio de campo realizado pelo requerente ndo permitem determinar o tempo de
protecdo completa.

A Agéncia salienta igualmente que a superficie das garrafas utilizadas como armadilhas, que é um material nio
poroso, ¢ significativamente diferente de qualquer material que simule as propriedades da pele humana,
especialmente em termos de absorvéncia e cheiro, o que pode afetar a eficicia do repelente. A concegdo do teste
deve simular, tanto quanto possivel, a situacdo real de utilizagdo. Seria preferivel, por exemplo, utilizar uma
superficie ou textura absorvente semelhante a pele humana ou a pele dos animais, ou qualquer material poroso
artificial alterado de forma a simular a pele humana.

Segundo a Agéncia, os dados provenientes dos ensaios de campo apresentados pelo requerente sdo, em principio,
vélidos e poderiam demonstrar a eficicia dos produtos destinados a serem utilizados como repelentes ambientais
ou de superficie e fundamentar a alegagdo «repele vespas e abelhas». No entanto, o teste apresentado ndo é relevante
para a utilizagdo prevista, ou seja, repelente topico contra vespas e abelhas a aplicar na pele humana e, por
conseguinte, utilizado para proteger os individuos contra mordeduras/picadas de insetos. Os dados gerados devem
ser relevantes para esta utilizagdo prevista. A superficie tratada das armadilhas no teste realizado ndo simula de
forma satisfatoria a situacdo de utilizagdo real, pelo que a concecdo do teste ndo pode ser considerada adequada
para demonstrar a eficdcia do produto para a utilizagio alegada.

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-
-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766


https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
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(14) Tendo em conta o parecer da Agéncia, a Comissdo considera que o produto biocida ndo satisfaz a condigio
estabelecida no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 para a utilizacdo do
produto como repelente contra vespas e abelhas.

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

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
O produto biocida identificado pelo niimero de processo BC-SC020110-71 no Registo de Produtos Biocidas ndo satisfaz a
condigdo estabelecida no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 para a utilizagdo do
produto como repelente contra vespas e abelhas.

Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2022/1495 DA COMISSAO
de 8 de setembro de 2022

que prorroga a validade da aprovacio da medetomidina para utilizagio em produtos biocidas do tipo
21, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,
Considerando o seguinte:

(1) A medetomidina foi aprovada como substincia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 21 pelo
Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1731 da Comissdo (3, nos termos das especificagdes e condigdes definidas no
anexo desse regulamento.

(2) A aprovagio da medetomidina para utilizacgio em produtos biocidas do tipo 21 (a «aprovacio») expira em
31 de dezembro de 2022. Em 27 de junho de 2021, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 com vista a renovagdo da aprovagio (o «pedido»).

(3)  Em 10 de dezembro de 2021, a autoridade competente de avaliagio da Noruega informou a Comissdo da sua
decisdo, nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, de que ¢ necessdria uma avaliagdo
completa do pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do referido regulamento, a autoridade competente de avaliagdo
deve efetuar uma avaliacio completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validacio.

(4) A autoridade competente de avaliacdo pode, se for caso disso, exigir que o requerente forneca dados suficientes para
realizar a avaliacdo, em conformidade com o artigo 8.%, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso, o
prazo de 365 dias € suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstincias excecionais.

(5)  No prazo de 270 dias a contar da rece¢io de uma recomendagio da autoridade competente de avaliagio, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos deve elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagdo da aprovagio
da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(6)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovacdo é suscetivel de expirar antes de
ser tomada uma decisdo quanto a sua renovagdo. Por conseguinte, ¢ conveniente prorrogar a validade da aprovagio
por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido. Tendo em conta os prazos para a avaliagio pela
autoridade competente de avaliacdo e para a elaboragio e apresentagio do parecer por parte da Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos, bem como o tempo necessirio para decidir se a aprovacdo da medetomidina para
utilizagdo em produtos biocidas do tipo 21 pode ser renovada, a validade deve ser prorrogada até 30 de junho de
2025.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(* Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1731 da Comissdo, de 28 de setembro de 2015, que aprova a medetomidina como substincia
ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 21 (JO L 252 de 29.9.2015, p. 33).
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(7)  Apbs a prorrogacdo da validade da aprovagdo, a medetomidina permanece aprovada para utilizagdo em produtos
biocidas do tipo 21, nos termos das especificagdes e condigdes estabelecidas no Regulamento de Execugdo (UE)
2015/1731,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A validade da aprovacio da medetomidina para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 21 estabelecida no Regulamento de
Execugdo (UE) 2015/1731 é prorrogada até 30 de junho de 2025.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 8 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2022/1496 DA COMISSAO
de 8 de setembro de 2022
que prorroga a validade da aprovagio do tebuconazol para utilizagio em produtos biocidas do tipo 8,
em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacio de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,

Considerando o seguinte:

(1)

O tebuconazol foi incluido no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%) como
substancia ativa para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8. Em conformidade com o artigo 86.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, considerou-se por conseguinte aprovado nos termos desse regulamento até
31 de margo de 2020, sob reserva do cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo I da Diretiva 98/8/CE.

Em 27 de setembro de 2018, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 com vista a renovagdo da aprovacio do tebuconazol para utilizagio em produtos biocidas do tipo

8 (0 «pedidov).

Em 6 de fevereiro de 2019, a autoridade competente de avaliagio da Dinamarca informou a Comissio da sua
decisdo, nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, de que é necessdria uma avaliagdo
completa do pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do referido regulamento, a autoridade competente de avaliagio
deve efetuar uma avaliacio completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validacdo.

A autoridade competente de avaliagio pode, se for caso disso, exigir que o requerente forneca dados suficientes para
realizar a avaliagdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso, 0
prazo de 365 dias é suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstancias excecionais.

No prazo de 270 dias a contar da rece¢io de uma recomendagio da autoridade competente de avaliagio, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (a <Agéncia») deve elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagio
da aprovagdo da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

A Decisdo de Execugdo (UE) 2019/1951 da Comissdo (}) prorrogou a validade da aprovacio do tebuconazol para
utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 para 30 de setembro de 2022, a fim de conceder tempo suficiente para o
exame do pedido.

Em 3 de maio de 2022, a autoridade competente de avaliagdo informou a Comissdo de que espera apresentar a
Agéncia o relatdrio de avaliagdo da renovagio no primeiro semestre de 2024.

JOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagio de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

Decisdo de Execugdo (UE) 2019/1951 da Comissdo, de 25 de novembro de 2019, que prorroga a validade da aprovagio do
tebuconazol para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 8 (JO L 304 de 26.11.2019, p. 21).
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(8)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovacdo é suscetivel de expirar antes de
ser tomada uma decisdo quanto a sua renovagdo. Por conseguinte, ¢ conveniente prorrogar a validade da aprovagio
por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido. Tendo em conta os prazos para a avaliagio pela
autoridade competente de avaliagdo, para a elabora¢do e apresentagdo do parecer por parte da Agéncia e para a
Comissdo decidir se deve renovar a aprovagio do tebuconazol para utilizacio em produtos biocidas do tipo 8, a
validade deve ser prorrogada até 30 de junho de 2026.

(9)  Apb6s a prorrogacdo da validade da aprovagdo, o tebuconazol permanece aprovado para utilizagio em produtos
biocidas do tipo 8, sob reserva do cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo I da Diretiva 98/8/CE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
A validade da aprovacio do tebuconazol para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 estabelecida na Decisdo de
Execugdo (UE) 2019/1951 ¢ prorrogada até 30 de junho de 2026.

Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 8 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2022/1497 DA COMISSAO
de 8 de setembro de 2022

que determina se um produto contendo «oleorresina de Capsicum extraida por pressio» é um
produto biocida nos termos do artigo 3., n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 3., n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 8 de setembro de 2021, a Bélgica solicitou a Comissdo que decidisse se um produto que contém, conforme
indicado pelo fabricante, «oleorresina de Capsicum extraida por pressdo» e que é comercializado na Bélgica como
repulsivo contra gatos e cdes («produto») é um produto biocida na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(2)  De acordo com as informagdes prestadas pela Bélgica, o produto é um pulverizador para utilizagdo em superficies
exteriores (tais como terragos, caminhos, paredes, vedagdes, etc.) a fim de repelir gatos e cies dessas superficies. A
utilizagdo prevista do produto é diferente da dos pulverizadores que contém os mesmos ingredientes ou
ingredientes semelhantes e se destinam a utilizagdo contra animais agressivos para fins de autodefesa.

(3)  Em conformidade com o artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a defini¢do de «substincia» para efeitos
do referido regulamento ¢ a estabelecida no artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho (}), que define uma substincia como um elemento quimico e seus compostos, no estado
natural ou obtidos por qualquer processo de fabrico.

(4)  De acordo com as orienta¢des da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (*), os organismos vivos inteiros ou os
organismos mortos inteiros ndo transformados, ou as respetivas partes (nomeadamente ramos, frutos ou flores,
etc.) ndo sdo considerados substincias nos termos do Regulamento (CE) n.© 1907/2006.

(5) A «oleorresina de Capsicum extraida por pressdo» é uma resina organica oleosa obtida através da extragdo por pressio
dos frutos de plantas do género Capsicum. Por conseguinte, a «oleorresina de Capsicum extraida por pressdo» é
constituida por compostos de elementos quimicos no estado natural, mas ndo se trata de um organismo vivo inteiro
ou de um organismo inteiro morto ndo transformado, ou das respetivas partes.

(6)  Por conseguinte, a substincia «oleorresina de Capsicum extraida por pressdo» deve ser considerada uma substancia na
ace¢do do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢, portanto, em conformidade com o artigo 3.°, n.° 2,
alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, deve ser igualmente considerada uma substancia na ace¢do do referido
regulamento.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo,
autorizagdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

() Orientacdes para o anexo V — Isencdes da obrigacdo de registo (ver pdgina 19), disponivel em https:/[echa.europa.eu/documents|
/10162/2324906[annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545


https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/annex_v_en.pdf/8db56598-f7b7-41ba-91df-c55f9f626545
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(7)  Em determinadas circunstancias, a presenca de gatos e de cdes pode ser indesejdvel ou prejudicial para os seres
humanos, para as suas atividades ou para os produtos que utilizam ou produzem e, por conseguinte, podem ser
abrangidos pela defini¢do de organismo prejudicial na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea g), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012. Uma vez que a «oleorresina de Capsicum extraida por pressdo» contida no produto se destina a exercer
uma acdo contra esses organismos prejudiciais, trata-se de uma substéncia ativa na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea
¢), do referido regulamento.

(8)  Uma vez que o produto contém uma substancia ativa e se destina a repelir um organismo prejudicial através de um
modo de a¢do que ndo é meramente fisico ou mecénico, o produto deve ser considerado um produto biocida na
acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(9) O tipo de produtos 19, tal como definido no anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012, inclui os produtos
utilizados no controlo de organismos prejudiciais, repelindo-os ou atraindo-os. Uma vez que o produto ¢ utilizado

com a intengdo de repelir gatos e cies, essa utilizacdo é abrangida pela descrigdo do tipo de produtos 19.
(10) As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Um produto que contenha «oleorresina de Capsicum extraida por pressdo» utilizado em superficies exteriores para repelir

gatos e cdes dessas superficies é considerado um produto biocida na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 e ¢é abrangido pelo tipo de produtos 19, tal como definido no anexo V desse regulamento.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 8 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ATOS ADOTADOS POR INSTANCIAS CRIADAS POR
ACORDOS INTERNACIONAIS

DECIS@O n° 1/2022 DO CONSELHO CONJUNTO CRIADO PELO ACORDO DE PARCERIA
ECONOMICA ENTRE A UNIAO EUROPEIA E OS SEUS ESTADOS-MEMBROS, POR UM LADO, E
OS ESTADOS DO APE SADC, POR OUTRO

de 26 de julho de 2022

relativa ao ajustamento de quantidades de referéncia para determinados produtos elegiveis para
medidas de salvaguarda e enumerados no anexo IV do Acordo de Parceria Econémica entre a Unido
Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e os Estados do APE SADC, por outro [2022/
1498]
O CONSELHO CONJUNTO,
Tendo em conta o Acordo de Parceria Econdmica entre a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e os

Estados do APE SADC, por outro (<Acordo»), nomeadamente os artigos 35.° € 102.°, e a Decisdo n.° 1/2019 do Conselho
Conjunto (Regulamento Interno do Conselho Conjunto),

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Em conformidade com a nota de rodapé n.° 1 do anexo IV do Acordo, as quantidades de referéncia previstas nesse anexo
para as linhas pautais indicadas com um asterisco sdo ajustadas, para efeitos do artigo 35.° do Acordo, em conformidade
com o anexo da presente decisio.

Artigo 2.

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

Feito em Bruxelas e em Gaborone.

Pelo Conselho Conjunto

Representante dos Estados do APE SADC Representante da UE
Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS



ANEXO

QUANTIDADES DE REFERENCIA AJUSTADAS CONFORME REFERIDO NO ARTIGO 1.° DA PRESENTE DECISAO

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Linhas pautais Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 Ano 6 Ano 7 Ano 8 Ano 9 Ano 10 Ano 11 Ano 12
0206 21 00 100 110 121 133 146 161 177 195 215 237 261 287
0206 29 00 1005 1106 1206 1307 1407 1508 1609 1709 1810 1910 2011 2111
0206 49 00 5000 5500 6000 6 500 7 000 7 500 8000 8500 9000 9500 10 000 10500
11041910 150 165 182 200 220 242 266 293 322 354 390 429
11071010 2373 2613 2874 3161 3478 3825 4204 4628 5089 5595 6152 6771
0401 20 07 6353 6986 7701 8457 9315 10234 11 256 12379 13625 14973 16 485 18119
20011000 1302 1432 1576 1732 1905 2096 2305 2536 2791 3069 3376 3714
20019010 270 297 328 360 396 436 480 527 580 638 701 771
1806 31 3046 3350 3655 3959 4264 4569 4873 5178 5482 5787 6091 6396
1806 32 938 1032 1126 1220 1314 1408 1501 1595 1689 1783 1877 1971
1806 90 7196 7916 8635 9355 10074 10794 11514 12233 12953 13672 14392 15112
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DECIS[SO n° 2/2022 DO CONSELHO CONJUNTO CRIADO PELO ACORDO DE PARCERIA
ECONOMICA ENTRE A UNIAO EUROPEIA E OS SEUS ESTADOS-MEMBROS, POR UM LADO, E
OS ESTADOS DO APE SADC, POR OUTRO

de 26 de julho de 2022
sobre o pedido de Angola nos termos do artigo 119.°, n.° 1, do APE [2022/1499]

O CONSELHO CONJUNTO,

Tendo em conta o Acordo de Parceria Econémica entre a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por um lado, e os
Estados do APE SADC, por outro (<Acordo»), nomeadamente os artigos 100.°, 101.° e 119., e o artigo 8.°, n.° 4, da Decisdo
n.° 1/2019 do Conselho Conjunto (Regulamento Interno do Conselho Conjunto),

Recordando que o artigo 119.°, n.° 3, do Acordo dispde que as Partes acordam em que, no caso de um pedido de Angola ao

Conselho Conjunto para aderir ao Acordo, as negociagdes sobre as condigdes de adesdo sdo realizadas com base no
Acordo, tendo em conta a situagdo especifica de Angola,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°
O Conselho Conjunto dd o seu acordo ao pedido de Angola no sentido de serem encetadas negocia¢des sobre as condigdes

da sua potencial adesdo ao APE UE-SADC, nos termos do artigo 119.°, n.° 1, do APE.

Artigo 2.

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

Feito em Bruxelas e em Gaborone.

Pelo Conselho Conjunto

Representante dos Estados do APE SADC Representante da UE
Mmusi KGAFELA Valdis DOMBROVSKIS
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