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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2229 DA COMISSAO
de 25 de outubro de 2023

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

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

Considerando o seguinte:

(1)

De acordo com o procedimento previsto no artigo 24.%, n.° 7, do Regulamento (UE) 2018/848, os Estados-Membros
apresentaram a Comissdo e aos outros Estados-Membros dossiés relativos a determinadas substancias com vista a
autorizacdo dessas substancias e a inclusdo das mesmas nos anexos I, II, Ill ¢ V do Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/1165 da Comissdo (). Esses dossiés foram analisados pelo grupo de peritos para consultoria técnica no
dominio da produgdo biolégica (EGTOP) e pela Comissdo.

Nas suas recomendacdes sobre as substincias ativas presentes em produtos fitofarmacéuticos (}), o EGTOP
recomendou que todas as substancias de baixo risco, em conformidade com o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (), de origem vegetal ou animal (ndo de origem OGM), possam ser utilizadas na
produgdo bioldgica sem avaliagdo adicional pelo EGTOP.

O hidrogenocarbonato de sédio consta do anexo I, ponto 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 20211165
enquanto substancia de base que pode ser utilizada na produgio bioldgica para prote¢io fitossanitdria. O hidrogeno-
carbonato de sédio consta igualmente da lista de substincias de baixo risco presentes em produtos fitofarmacéuticos
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Por conseguinte, deve também ser autorizado na produgio biolégica enquanto
substancia de baixo risco para protegio fitossanitdria.

Com base nas recomendacdes do EGTOP sobre fertilizantes, corretivos do solo e nutrientes®, a entrada «Misturas de
residuos domésticos compostadas ou fermentadas» deve ser substituida por «Biorresiduos compostados ou
fermentados», de modo a permitir a utilizacdo de outras fontes de biorresiduos que ndo residuos domésticos para
compostagem ou fermentagio, na producdo bioldgica.

Nas recomendagdes relativas a fertilizantes, corretivos do solo e nutrientes, 0 EGTOP confirmou também que a
utilizacdo de sais de selénio em caso de deficiéncia dos solos utilizados para a pecudria efou o pastoreio estd em
conformidade com os objetivos e principios da produgio biolgica. Importa, por conseguinte, autorizar a utilizagdo
desta substincia.

Seguindo as recomendacdes do EGTOP sobre alimentos para animais e alimentos para animais de companhia (),
importa autorizar a utilizagdo das seguintes substdncias: i) propilenoglicol, 6leo de algas e cloreto de cilcio,
utilizados como matérias-primas para alimentacdo animal; ii) quelato de ferro, complexo ferro-dextrano, quelato de
cobre, quelatos de manganés, quelatos de zinco de proteinas e levedura selenizada, utilizados como oligoelementos.

JOL 150 de 14.6.2018, p. 1.

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

EGTOP, Relatério final sobre fertilizantes (IV) e produtos fitofarmacéuticos (VI) e Relatério final sobre produtos fitofarmacéuticos (VII)
e fertilizantes (V): https:/[agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
EGTOP, Relatério final sobre alimentos para animais (VII) e alimentos para animais de companhia (II): https://agriculture.ec.europa.eu/
[farming/organic-farming/co-operation-and-expert-advice/egtop-reports_en
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(7)  Seguindo as recomendac¢des do EGTOP sobre géneros alimenticios?”, importa autorizar a utilizagdo das seguintes
substancias: i) dcido ascorbico em preparados de carne aos quais foram adicionados outros ingredientes que ndo
aditivos ou sal; ii) lecitinas em produtos de origem animal; e iii) tartarato de potdssio e sddio em produtos de origem
vegetal.

(8) O EGTOP recomendou ainda que os tartaratos de sodio, os tartaratos de potdssio e o tartarato de potdssio e sddio
provenientes da produgdo bioldgica fossem autorizados apenas a partir de 1 de janeiro de 2027 (%), tendo
considerado o prazo de trés anos suficiente para garantir que os tartaratos de origem bioldgica estejam a disposigdo
de todos os operadores. As entradas «tartaratos de sodio» e «tartaratos de potdssio» devem, por conseguinte, ser
alteradas para refletir estas condigdes e limites especificos, e uma nova entrada «tartarato de potédssio e sddio» deve
ser inserida na lista de «Aditivos alimentares, incluindo agentes de transporte», do anexo V, parte A, do Regulamento
de Execugdo (UE) 2021/1165.

(9) O EGTOP iniciou a avaliagdo das substancias para limpeza e desinfe¢do a autorizar na produgdo bioldgica. No
entanto, afigura-se que tal exigird mais tempo do que o previsto no Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165.
Uma vez que as listas de produtos de limpeza e de desinfe¢io ndo serdo estabelecidas antes de 1 de janeiro de 2026,
o anexo VII do Regulamento (CE) n.c 889/2008 da Comissdo () deve continuar a aplicar-se até 31 de dezembro de
2025. Por conseguinte, as disposicdes relativas as listas de produtos de limpeza e desinfecio devem aplicar-se
apenas a partir de 1 de janeiro de 2026.

(10) O namero CAS relativo ao quitosano foi erradamente atribuido ao cloridrato de quitosano no ponto 1 (Substancias
de base) do anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165, e a entrada relativa ao quitosano foi omitida. E
necessario corrigir estes erros.

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

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165

O Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 é alterado do seguinte modo:
(1) No artigo 12.°, n.° 1, a data «31 de dezembro de 2023» ¢é substituida por «31 de dezembro de 2025
(2) O artigo 13.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:
«O artigo 5.°, 0. 1, 2 e 3, é aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2026.»;
b) Apds o terceiro pargrafo, é inserido o seguinte quarto pardgrafo:
«O artigo 7.° é aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2024.»;
(3) O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento;
(4) O anexo II ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento;
(5) O anexo III é alterado em conformidade com o anexo III do presente regulamento;

(6) O anexo V é alterado em conformidade com o anexo IV do presente regulamento.

(") EGTOP, Relatério final sobre géneros alimenticios (VIII): https:/[agriculture.ec.europa.eu/farming/organic-farming/co-operation-and-

-expert-advice/egtop-reports_en

() Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo, de 5 de setembro de 2008, que estabelece normas de execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 834/2007 do Conselho relativo a producio bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos, no que respeita a producio bioldgica,
a rotulagem e ao controlo (JO L 250 de 18.9.2008, p. 1).
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Artigo 2.°
Retificacdes do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165

O ponto 1 (Substincias de base) do anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 € alterado do seguinte modo:

1) A entrada 2 C, relativa ao «Cloridrato de quitosano», passa a ter a seguinte reda¢io:

«2C | 70694-72-3 Cloridrato de quitosano (*) | Obtido a partir de Aspergillus, da aquicultura biol6gica ou
proveniente de pesca sustentdvel, na ace¢do do artigo 2.° do
Regulamento (UE) n.° 1380/2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho (¥

(*) Regulamento (UE) n.° 1380/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2013, relativo a politica comum
das pescas, que altera os Regulamentos (CE) n.° 1954/2003 e (CE) n.° 1224/2009 do Conselho e revoga os Regulamentos (CE)
n.°2371/2002 e (CE) n.° 639/2004 do Conselho e a Decisdo 2004/585/CE do Conselho (JO L 354 de 28.12.2013, p. 22).»;

2) E aditada a seguinte entrada:

«24 C | 9012-76-4 Quitosano* Obtido a partir de Aspergillus, da aquicultura bioldgica ou
proveniente de pesca sustentdvel, na acegdo do artigo 2.° do
Regulamento (UE) n.° 1380/2013»

Artigo 3.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

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

Feito em Bruxelas, em 25 de outubro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

No quadro do ponto 2 (Substancias ativas de baixo risco) do anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165, sio
aditadas as seguintes entradas:

(1) aseguir a entrada «20 D Pirofosfato férrico»:

24D | 144-55-8 Hidrogenocarbonato de sédio»

(2) aseguir a entrada «28 D Extrato aquoso de sementes germinadas de Lupinus albus doce»:

«Outras substancias de baixo risco de origem | Ndo é permitida a utilizagio
vegetal ou animal* como herbicidas.»
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ANEXO 11

O quadro constante do anexo II do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 ¢ alterado do seguinte modo:

(1) A entrada «Misturas de residuos domésticos compostadas ou fermentadas» passa a ter a seguinte redagdo:

«Biorresiduos compostados ou fermentados | Produto obtido a partir de biorresiduos separados na origem,
[Diretiva 2008/98/CE do Parlamento submetidos a compostagem ou a fermentacio anaerdbia para produgio
Europeu e do Conselho (*)] de biogds.

Biorresiduos exclusivamente vegetais ou animais.
Unicamente as produzidas num sistema de recolha fechado e
controlado, aceite pelo Estado-Membro.

Concentragdes maximas, em mg/kg de matéria seca: cddmio: 0,7; cobre:
70; niquel: 25; chumbo: 45; zinco: 200; merctrio: 0,4; crémio (total):
70; crémio (VI): ndo detetdvel.

(*) Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e que revoga
certas diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3).»

(2) A seguir a entrada «Cloreto de potdssio (muriato de potdssio)», ¢ aditada a seguinte entrada:

«Sais de selénio Apenas em caso de deficiéncia dos solos utilizados para a pecudria efou
o pastoreio ou para a producdo de culturas forrageiras.»

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2229/oj



PT

JO L de 26.10.2023

ANEXO III

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

(1) A parte A é alterada como segue:

a) No ponto 1) «MATERIAS-PRIMAS DE ORIGEM MINERAL PARA ALIMENTACAO ANIMAL», a seguir a entrada
«11.1.5 Litotdmnio», ¢ inserida a seguinte entrada:

«11.1.6

Cloreto de cdlcio

Utilizagdo limitada em conformidade com o Regulamento (UE) 2020/354 da
Comissdo (¥) como alimento para animais com objetivos nutricionais
especificos: reducio do risco de febre vitular e hipocalcemia subclinica.

Em vacas leiteiras.

Utilizagdo limitada a uma aplicagdo seletiva (apenas para os animais
necessitados em causa e por um periodo limitado).

Cloreto de célcio purificado a partir de salmoura natural, se disponivel.

(*) Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo, de 4 de marco de 2020, que estabelece uma lista das utilizacdes previstas para os
alimentos para animais com objetivos nutricionais especificos e que revoga a Diretiva 2008/38/CE (JO L 67 de 5.3.2020,

p. 1).»;

O ponto 2) KOUTRAS MATERIAS-PRIMAS PARA ALIMENTACAO ANIMAL é alterado do seguinte modo:

i) antes da entrada «10 Farinhas, dleos e outras matérias-primas de origem piscicola ou provenientes de outros
animais aquadticos, para alimentacdo animal», ¢ aditada a seguinte entrada:

«x 7.1.4

Oleo de algas

Oleo obtido por extragio de microalgas por fermentacio.

O meio de cultura para o processo de fermentacio ndo deve ser
proveniente de OGM e deve provir de matérias-primas organicas, se
disponiveis.»

ii) aseguir a entrada «ex 12.1.12 Produtos de leveduras», é inserida a seguinte entrada:

«13.11.1

Propilenoglicol;
[1,2-propanodiol];
[propano-1,2-diol]

Utilizagdo limitada em conformidade com o Regulamento (UE)
2020/354 da Comissdo como alimento para animais com objetivos
nutricionais especificos: redugdo do risco de cetose.

Em vacas, ovelhas e cabras leiteiras.

Utilizagdo limitada a uma aplicacdo seletiva (apenas para os animais
necessitados em causa e por um periodo limitado).»

(2) Na parte B, ponto 3), a alinea b) «Compostos de oligoelementos» ¢é alterada do seguinte modo:

i) aseguir a entrada «3b104 Sulfato de ferro(ll) hepta-hidratado», sdo inseridas as seguintes entradas:

«3b107

Quelato de ferro(Il) de
hidrolisados de

proteina

De soja de produgdo bioldgica, quando disponivel.

3b110

Complexo ferro-
dextrano 10 %

Utilizagdo limitada em conformidade com o Regulamento (UE) 2020/354 da
Comissdo como alimento para animais com objetivos nutricionais
especificos: compensagdo da insuficiéncia da disponibilidade de ferro apés o
nascimento.
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Apenas para leitdes ndo desmamados.

O meio de cultura para o processo de fermentagdo do dextrano ndo deve ser
proveniente de OGM.

Utilizagdo limitada a uma aplicacdo seletiva.

Apenas para os leitdes necessitados e por um periodo limitado.»

ii) a seguir a entrada «3b405 Sulfato de cobre(Il) penta-hidratado», € inserida a seguinte entrada:

«3b407 | Quelato de cobre(ll) de hidrolisados de proteinas | De soja de produgio bioldgica, quando disponivel.»

iii) a seguir a entrada «3b503 Sulfato manganoso mono-hidratado», é inserida a seguinte entrada:

«3b505 | Quelatos de manganés de hidrolisados de De soja de producio bioldgica, quando disponivel.»
proteinas

iv) a seguir a entrada «3b609 Hidroxicloreto de zinco mono-hidratado», é inserida a seguinte entrada:

«3b612 | Quelatos de zinco e de hidrolisados de proteinas | De soja de producdo biolégica, quando disponivel.»

v) a seguir a entrada «3b810 Levedura selenizada, Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060, inativada», é inserida a
seguinte entrada:

«3b810i | Levedura selenizada Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-3060, inativada»
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ANEXO IV

O quadro da secgdo Al (Aditivos alimentares, incluindo agentes de transporte) do anexo V, parte A, do Regulamento de
Execugdo (UE) 2021/1165 ¢é alterado do seguinte modo:

(1) A entrada <E 300 Acido ascorbico» passa a ter a seguinte redacio:

«E 300 Acido ascorbico

Produtos de origem vegetal

Produtos a base de carne [categoria 08.3 (*)] e
preparados de carne [categoria 08.2 (¥)] aos
quais foram adicionados outros ingredientes

que ndo aditivos ou sal

(*) Categorias de géneros alimenticios constantes do anexo II, parte D, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares (JO L 354 de 31.12.2008, p. 16).»;

(2) A entrada «E 322 Lecitinas» passa a ter a seguinte redagio:

«E 322% Lecitinas

Produtos de origem vegetal
Produtos de origem animal

Unicamente de produgdo
biolégica»

(3) As entradas «E 335 Tartaratos de sddio» e «E 336 Tartaratos de potdssio» sio substituidas pelas seguintes:

«E 335 Tartaratos de sddio

Produtos de origem vegetal

A partir de 1 de janeiro de
2027, unicamente de
produgio bioldgica

E 336 | Tartaratos de potdssio

Produtos de origem vegetal

A partir de 1 de janeiro de
2027, unicamente de
produgio bioldgicar

(4) A seguir a entrada «E 336 Tartaratos de potdssio», é inserida a seguinte entrada:

«E 337 | Tartarato de potdssio e
sodio

Produtos de origem vegetal

A partir de 1 de janeiro de
2027, unicamente de
produgio bioldgica»
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