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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/973 DA COMISSAO
de 23 de maio de 2025

que altera e retifica o Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165 que autoriza a utilizagio 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)

O artigo 45.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848 habilita a Comissdo a conceder autoriza¢des especificas para a
utilizacdo de determinados produtos e substancias em produtos bioldgicos provenientes de paises terceiros e das
regides ultraperiféricas da Unido que se destinem a serem colocados no mercado da Unido. O artigo 10.° do
Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 da Comissdo (?) estabelece o procedimento para a concessio dessas
autorizagdes, mas apenas no que respeita a paises terceiros. Por conseguinte, é necessdrio prever o procedimento de
concessio de autorizagdes especificas para a utilizagio de produtos e substdncias em produtos bioldgicos
provenientes das regides ultraperiféricas da Unido. Por motivos de clareza, a lista de produtos e substincias
autorizados nas regides ultraperiféricas da Unido, uma vez disponivel, deve ser aditada ao anexo VI do Regulamento
de Execugdo (UE) 2021/1165.

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (°) foi alterado na sequéncia da reavaliagio das
substancias ativas senecioato de lavandulilo (*), hidrogenocarbonato de potissio (), feromonas de cadeia linear de
lepidépteros (acetatos) (), gordura de ovino () e areia de quartzo (%). A fim de refletir estas alteragdes, as entradas

JOL 150 de 14.6.2018, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848oj.

Regulamento de Execugdo (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, ELL http://data.curopa.cu/elif
reg_impl/2021/1165/0j).

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execugdo ao Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de
11.6.2011, p. 1, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).

Regulamento de Execugdo (UE) 2020/646 da Comissdo, de 13 de maio de 2020, que aprova a substancia ativa senecioato de lavandulil
como substéncia de baixo risco em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da
Comissdo (JO L 151 de 14.5.2020, p. 3, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2020/646/0j).

Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1452 da Comissdo, de 3 de setembro de 2021, que renova a aprovagdo da substancia ativa
hidrogenocarbonato de potdssio como substincia de baixo risco, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo & colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, ¢ que altera o anexo do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO L 313 de 6.9.2021, p. 30, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2021/
1452/0j).

Regulamento de Execucdo (UE) 2022/1251 da Comissdo, de 19 de julho de 2022, que renova a aprovacdo das substancias ativas
feromonas de cadeia linear de lepidopteros (acetatos) como substancias ativas de baixo risco e feromonas de cadeia linear de
lepidépteros (aldeidos e dlcoois), em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e
que altera o anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO L 191 de 20.7.2022, p. 35, ELL http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2022/1251/o0j).

Regulamento de Execucdo (UE) 2022/1474 da Comissdo, de 6 de setembro de 2022, que renova a aprovagdo da substancia ativa de
baixo risco gordura de ovino, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011
da Comissdo (JO L 232 de 7.9.2022, p. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1474/oj).

Regulamento de Execugdo (UE) 2023/1488 da Comissdo, de 6 de julho de 2023, que renova a aprovagdo da substincia ativa de baixo
risco areia de quartzo, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que altera
o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO L 183 de 20.7.2023, p. 1, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/
2023/14880j).
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relativas ao hidrogenocarbonato de potissio, a gordura de ovino e a areia de quartzo devem ser suprimidas do anexo
I, ponto 4, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 e as entradas relativas ao senecioato de lavandulilo, ao
hidrogenocarbonato de potdssio, as feromonas de cadeia linear de lepiddpteros (acetatos), a gordura de ovino e a
areia de quartzo devem ser incluidas no ponto 2 desse anexo, que enumera substncias ativas de baixo risco.

(3)  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 processos relativos a determinadas substancias com vista a
autorizacdo das mesmas e a sua inclusdo nos anexos [, I, IIl e V do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165. Esses
processos foram examinados pelo EGTOP (grupo de peritos para consultoria técnica no dominio da produgio
biolégica) e pela Comissdo.

(4) Com base na recente avaliacio das feromonas de cadeia linear de lepidépteros no contexto do Regulamento de
Execucdo (UE) 2022/1251 e do documento de orientagdo sobre produtos semioquimicos (), as feromonas e outros
semioquimicos sdo aplicados através de armadilhas ou distribuidores, ativos ou passivos. Além disso, o artigo 24.,
n° 3, alinea ¢), subalinea ii), do Regulamento (UE) 2018/848 estabelece restri¢des a natureza dos produtos que
podem ser aplicados diretamente nas partes comestiveis das culturas; no caso dos semioquimicos, estabelece as
armadilhas e os distribuidores devem evitar o contacto com a cultura nos termos do anexo I, parte I, ponto 1.10.3,
desse regulamento. Por conseguinte, é adequado eliminar a condi¢do segundo a qual as feromonas e outros
semioquimicos s6 devem ser utilizados em armadilhas e distribuidores, na entrada do quadro relativa a feromonas e
outros semioquimicos» no anexo I, ponto 4, do Regulamento de Execug¢do (UE) 2021/1165.

(50 Em conformidade com o anexo I do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165, os produtos e subprodutos de
origem vegetal podem ser utilizados como fertilizantes na produgdo bioldgica, mas também como corretivos e
nutrientes do solo ao abrigo desse anexo. A entrada «produtos e subprodutos de origem vegetal para fertilizantes»
deve, por conseguinte, ser clarificada e adaptada em conformidade.

(6) Com base nas recomendagdes do EGTOP relativas a estufas (') e fertilizantes ('), a entrada relativa a p6 de rocha,
argilas e minerais argilosos no anexo II do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 deve ser alterada, com o
aditamento de outros produtos. Além disso, uma vez que o p6 de rocha, as argilas e os minerais argilosos podem ser
utilizados como meios inertes na producdo de sementes germinadas, essa utilizacio deve ser incluida na referida
entrada, em conformidade com as condi¢des especificas estabelecidas no anexo II, parte I, ponto 1.3, alinea a), do
Regulamento (UE) 2018/848.

(7) Com base nas recomendagdes do EGTOP relativas a estufas e fertilizantes (*?), deve ser permitida a utilizacdo de
di6xido de carbono como nutriente para o enriquecimento da dgua na producio de algas em sistemas fechados em
terra, devendo a substéncia ser de qualidade alimentar, a fim de evitar qualquer contaminacio da dgua. Além disso, o
EGTOP avaliou e chegou a uma conclusio positiva quanto a utilizagdo de diéxido de carbono na producio bioldgica
em estufa (’). Por conseguinte, é adequado aditar uma entrada relativa ao diéxido de carbono no anexo II do
Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165.

(’) Comissdo Europeia: Dire¢do-Geral da Satide e da Seguranca dos Alimentos, Guidance document on semiochemical active substances and plant

protection  products (Documento de orientagio sobre substincias ativas semioquimicas e produtos fitofarmacéuticos),
SANTE[12815/2014 rev. 11, janeiro de 2024, https:[/food.ec.europa.eu/document/download/ae787d28-356b-
4¢42-8¢15-89ed8c91faf2_enrfilename=pesticides_ppp_app-proc_guide_doss_semiochemicals_202401.pdf.

(**) EGTOP, Final report on Greenhouses (ndo traduzido para portugués), 19 de junho de 2016, https://agriculture.ec.europa.eu/document/
download|7ae7{682-cf88-4cle-8686-afd5617ec7ae_enrfilename=final-report-etop-greenhouse-production.pdf.

("') EGTOP, Final report on Plant Protection (X) and Fertilizers (VII) (ndo traduzido para portugués), 3 de maio de 2024, https:|[agriculture.ec.
europa.eu/document/download/57¢18571-67ba-4e28-b9df-139f2ac36b91_en?filename=egtop-report-ppp-10_and_fertilisers-
7_en.pdf.

(") EGTOP, Final report on Greenhouses (ndo traduzido para portugués), 19 de junho de 2016, https:/[agriculture.ec.europa.eu/document/
download|7ae7{682-cf88-4cle-8686-afd5617ec7ae_en?filename=final-report-etop-greenhouse-production.pdf; EGTOP, Final report
on Fertilisers (V1) and Plant Protection Products (VIII) (ndo traduzido para portugués), 28 de agosto de 2023, https:/[agriculture.ec.europa.
eu/document/download/a4561074-266c-40dd-881b-c27f150e3d8a_en?filename=egtop-report-fertilisers-vi-and-ppp-viii_en.pdf.

("*) EGTOP, Final report on Greenhouses (ndo traduzido para portugués), 19 de junho de 2016, https:/[agriculture.ec.europa.eu/document/
download|7ae7{682-cf88-4cle-8686-afd5617ec7ae_en?filename=final-report-etop-greenhouse-production.pdf.
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(8) Com base nas recomendagdes do EGTOP relativas aos fertilizantes (**), deve autorizar-se a utilizacdo de acetato de
calcio, mas apenas para aplicacdo foliar, em produtos horticolas em estufas e em macieiras, a fim de evitar caréncias
de cdlcio. Com base nessas recomendagdes, também deve ser autorizada a utilizacio de fosfato de cilcio na
producdo bioldgica, mas apenas quando for derivado de cinzas de lamas de depuragdo e apenas quando estiver
contido em produtos que cumpram os requisitos do Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do
Conselho (**). O anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade.

(9) Com base nas recomendacdes do EGTOP relativas aos fertilizantes ('), deve autorizar-se a utilizacio de esteiras de
fibras vegetais sem adigdo de fertilizantes, corretivos do solo ou outros nutrientes como meio inerte na produgio de
sementes germinadas, em conformidade com o anexo II, parte I, ponto 1.3, alinea a), do Regulamento
(UE) 2018/848. Além disso, com base no processo apresentado, é adequado exigir que essas esteiras de fibras
vegetais s6 sejam fabricadas mecanicamente sem a utilizacio de aditivos ou ligantes e que as fibras vegetais utilizadas
sejam de origem bioldgica. O anexo II do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 deve, por conseguinte, ser
alterado em conformidade.

(10) Com base nas recomendagdes do EGTOP relativas aos fertilizantes (), deve autorizar-se a utilizacdo de gluconato de
célcio e magnésio, desde que seja unicamente obtido por fermentagio microbiana e dentro de limites rigorosos. O
anexo II do Regulamento de Execugdo (UE) 20211165 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(11) O anexo III do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 permite a utilizacio de «cloreto de cilcio» e
«propilenoglicol» (matérias-primas para alimenta¢do animal), bem como de «complexo ferro-dextrano 10 %» (aditivo
nutricional) como alimentos para animais com objetivos nutricionais especificos. As condi¢des e os limites
especificos para essa utilizagio devem ser clarificados, a fim de assegurar a compreensdo correta das entradas
pertinentes. Em especial, deve ser feita referéncia a definicdo de «alimentos para animais com objetivos nutricionais
especificos» constante do Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (*¥) e ao objetivo
nutricional especifico dessas substancias ao abrigo do Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo (**).

(12) Com base nas recomendacdes do EGTOP relativas aos alimentos para animais () (*!), devem autorizar-se as proteinas
monocelulares de Trichoderma viride e Aspergillus oryyzae, bem como os produtos de Bacillus subtilis ricos em proteinas
utilizados como matérias-primas para alimentagdo animal, as lecitinas utilizadas como aditivos em alimentos para
animais para todos os animais e o etanol e a papaina utilizados como auxiliares tecnoldgicos. O anexo III do
Regulamento de Execugdo (UE) 20211165 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(") EGTOP, Final report on Plant Protection (X) and Fertilizers (VII) (ndo traduzido para portugués), 3 de maio de 2024, https:|[agriculture.ec.
europa.eu/document/download/57¢18571-67ba-4¢28-b9df-139f2ac36b91_en?filename=egtop-report-ppp-10_and_fertilisers-
7_en.pdf.

(**) Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que estabelece regras relativas a
disponibilizagdo no mercado da UE de produtos fertilizantes e que altera os Regulamentos (CE) n.c 1069/2009 e (CE) n.c 1107/2009 e
revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003 (JOL 170 de 25.6.2019, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/1009/0j).

(1) EGTOP, Final report on Fertilisers (VI) and Plant Protection Products (VIII) (ndo traduzido para portugués), 28 de agosto de 2023, https:/|
agriculture.ec.europa.eu/document/download/a4561074-266¢-40dd-881b-c27f150e3d8a_enrfilename=egtop-report-fertilisers-vi-
and-ppp-viii_en.pdf.

(") EGTOP, Final report on Plant Protection (X) and Fertilizers (VII) (ndo traduzido para portugués), 3 de maio de 2024, https:|[agriculture.ec.
europa.eu/document/download/57¢18571-67ba-4e28-b9df-139f2ac36b91_en?filename=egtop-report-ppp-10_and_fertilisers-
7_en.pdf.

(**) Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativo a colocagio no mercado e a
utilizagdo 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, ELL http://data.europa.eueli/reg/2009/
767)0j).

(**) 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, ELL http://data.
europa.cu/elijreg/2020/3 54/0j).

(*) EGTOP, Final report on Feed (VII) and Pet Food (II) (ndo traduzido para portugués), 16 de marco de 2023, https:/[agriculture.ec.europa.
eu/document/download/46e56928-5332-4ae5-919e-c5c108422537_en?filename=egtop-report-feed-vii-and-petfood-ii_en.pdf.

(*") EGTOP, Final report on Feed (VIII) and Food (IX) (ndo traduzido para portugués), 1 de julho de 2024, https:|/agriculture.ec.europa.eu/
document/download/88317fd1-c9d2-4dca-bbc3-64521f806d09_en?filename=egtop-report-feed-viii_and_food-ix_en.pdf.
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(13) O Regulamento (CE) n.° 2277/2003 da Comissdo (*?) autorizou a utilizagdo do estearato de célcio como aditivo para a
alimentacdo animal na produgdo biolégica. No entanto, o Regulamento (UE) n.° 892/2010 da Comissdo (¥)
enumerou o estearato de cdlcio entre os produtos que ndo s3o aditivos para a alimentagdo animal. Por conseguinte,
em 2012, foi retirado da lista de aditivos autorizados para a alimentagdo animal constante do Regulamento (CE)
n.° 889/2008 da Comissdo () pelo Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 505/2012 da Comissdo (). Atualmente, o
estearato de cdlcio consta da lista de matérias-primas para alimenta¢do animal enumeradas no quadro da parte C,
ponto 13, niimero 13.6.4, do anexo do Regulamento (UE) n.° 68/2013 da Comissdo (*). Deve, por conseguinte,
autorizar-se o estearato de calcio como matéria-prima para a alimentagio animal na produgio bioldgica. O anexo III
do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 deve ser alterado em conformidade.

(14) No anexo III, parte B, ponto 1, alinea a), do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165, os aditivos para a
alimenta¢do animal sdo identificados pelo niimero europeu de aditivo alimentar (ntimero E). Em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥), os aditivos para a alimentagdo animal
devem ser identificados pelo seu grupo funcional. Por motivos de coeréncia, os aditivos para a alimentacdo animal
devem também ser identificados pelo respetivo cdédigo de grupo funcional no Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/1165. O anexo III do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 deve, por conseguinte, ser alterado em
conformidade.

(15) Nas suas recomendagdes sobre a utilizacdo do propionato de célcio como conservante e como alimento para animais
com objetivos nutricionais especificos?’, o EGTOP ndo recomendou a sua inclusio como aditivo para a alimentagdo
animal, argumentando que o cloreto de cdlcio pode ser utilizado com objetivos nutricionais especificos e que o
propionato de cdlcio ndo deve ser utilizado como conservante. No entanto, o propionato de cilcio é absorvido mais
lentamente do que o cloreto de célcio e evita os efeitos irritantes quando se utiliza apenas cloreto de calcio. No quadro
da parte B, entrada «60», do anexo do Regulamento (UE) 2020/354, o propionato de célcio consta da lista de
alimentos para animais com objetivos nutricionais especificos. Nos termos do Regulamento de Execugdo
(UE) 2022/415 da Comissdo (%), o propionato de célcio é um aditivo para a alimenta¢do animal. O propionato de
célcio deve, por conseguinte, ser incluido na lista do anexo III do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 como
aditivo autorizado para a alimentacdo animal, desde que seja utilizado apenas como alimento para animais com
objetivos nutricionais especificos.

(*) Regulamento (CE) n.° 2277/2003 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2003, que altera os anexos I e II do Regulamento (CEE)

n.° 2092/91 do Conselho relativo ao modo de produgio bioldgico de produtos agricolas e a sua indicagdo nos produtos agricolas e
nos géneros alimenticios (JO L 336 de 23.12.2003, p. 68, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2003/2277 |oj).

(**) Regulamento (UE) n.° 892/2010 da Comissdo, de 8 de outubro de 2010, relativo ao estatuto de certos produtos no que se refere a
aditivos destinados a alimentacdo animal na acegdo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho
(JOL 266 de 9.10.2010, p. 6, ELL http://data.ecuropa.eu/elijreg/2010/892/0j).

(*) 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 produgio 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, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/889/0j).

(¥) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 505/2012 da Comissdo, de 14 de junho de 2012, que altera e corrige o Regulamento (CE)
n.° 889/2008 que estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho relativo a produgio bioldgica e a
rotulagem dos produtos bioldgicos, no que respeita a produgio biol6gica, a rotulagem e ao controlo (JO L 154 de 15.6.2012, p. 12,
ELL http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2012/505/0j).

(*) 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, ELL http://data.curopa.cu/elifreg/2013/68/0j).

(*) Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados
a alimentacdo animal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/0j).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2022/415 da Comissdo, de 11 de margo de 2022, relativo a autorizagdo de dcido malico, dcido citrico
produzido por Aspergillus niger DSM 25794 ou CGMCC 4513/CGMCC 5751 ou CICC 40347|/CGMCC 5343, 4cido sorbico e sorbato
de potdssio, dcido acético, diacetato de sédio e acetato de cilcio, dcido propidnico, propionato de sédio, propionato de cdlcio e
propionato de aménio, dcido férmico, formiato de sédio, formiato de célcio e formiato de aménio, bem como dcido ldctico
produzido por Bacillus coagulans (LMG S-26145 ou DSM 23965), ou Bacillus smithii (LMG S-27890) ou Bacillus subtilis (LMG S-27889)
e lactato de cdlcio como aditivos em alimentos para determinadas espécias animais (JO L 85 de 14.3.2022, p. 6, ELL http://data.europa.
eu/elifreg_impl/2022/415/0j).
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(16)

(18)

(19)

(20)

(21)

Nas suas recomendagdes sobre a utilizacdo de fumarato de ferro(ll) como alimento para animais com objetivos
nutricionais especificos (*), o EGTOP ndo recomendou a inclusio desta substancia no Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/1165, dado ter considerado que o complexo ferro-dextrano autorizado nesse regulamento de execugdo
era o produto mais eficaz para a caréncia de ferro. No entanto, o complexo ferro-dextrano e o fumarato de ferro(Il)
ndo sdo alternativas, sendo ambos necessirios devido aos seus diferentes estados fisicos, dado o complexo ferro-
-dextrano ser liquido e o fumarato de ferro(ll) sélido. O fumarato de ferro(Il) deve, por conseguinte, ser incluido na
lista do anexo III do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165 como aditivo para a alimentagdo animal.

Os aditivos e auxiliares tecnoldgicos alimentares utilizados na producdo de géneros alimenticios bioldgicos
transformados constam de duas secgdes distintas do anexo V, parte A, do Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/1165. A utilizagdo de um produto como aditivo alimentar ou auxiliar tecnoldgico deve ser determinada
em conformidade com as defini¢des de aditivo alimentar e auxiliar tecnoldgico constantes do artigo 3.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (**). Consoante a sua fungio tecnoldgica no
produto final, alguns produtos classificados como auxiliares tecnoldgicos devem, pelo contrério, ser classificados
como aditivos alimentares e alguns outros produtos classificados como aditivos alimentares e como auxiliares
tecnoldgicos alimentares consoante as suas utilizagdes. Por motivos de clareza, as listas de aditivos alimentares e
auxiliares tecnoldgicos alimentares constantes do anexo V, parte A, sec¢des Al e A2, do Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/1165 devem, por conseguinte, ser consolidadas numa tnica lista e devem ser estabelecidas outras
condigdes especificas para os auxiliares tecnoldgicos que também podem ser utilizados como aditivos alimentares.

Nessa lista consolidada, importa suprimir a condigdo especifica de que o aditivo «carbonato de cilcio» ndo deve ser
utilizado na coloragdo ou no enriquecimento em cdlcio, dado que as regras previstas no anexo II, parte IV, ponto
2.2.2, alineas ¢), d) e f), do Regulamento (UE) 2018848 ja contém essa condicio.

Com base nas recomendacdes do EGTOP relativas aos géneros alimenticios (*!), o vinagre tamponado deve ser
incluido como aditivo alimentar na lista de aditivos e auxiliares tecnoldgicos alimentares autorizados constante do
anexo V, parte A, do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165.

Na lista de aditivos e auxiliares tecnoldgicos alimentares autorizados constante do anexo V, parte A, do Regulamento
de Execucdo (UE) 2021/1165, os teores méximos de nitrito de sddio e nitrato de potassio devem ser expressos em
ides nitrito e ides nitrato, em conformidade com as doses didrias admissiveis (DDA) estabelecidas pela Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (*?). Para o efeito, deve ser aplicado um fator de conversdo nitrito de s6dio-
-ido nitrito de 0,67 e um fator de conversio nitrato de sédio-ido nitrato de 0,73.

No anexo V, parte A, secgdo Al, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165, a goma gelana figura como aditivo
alimentar autorizado que deve ser produzido em conformidade com as regras de produgdo bioldgica a partir de
1 de janeiro de 2026. A produgdo de goma gelana depende da manutencio de qualidades especificas e intrinsecas da
matéria-prima para o microrganismo. Até a data, as tentativas de fabrico de goma gelana utilizando matérias-primas
agricolas bioldgicas ndo foram bem-sucedidas. A goma gelana ¢ utilizada como aditivo em géneros alimenticios
bioldgicos transformados. Para evitar perturbagdes na producio de géneros alimenticios bioldgicos transformados, a
utilizagdo de goma gelana ndo bioldgica deve continuar a ser autorizada na producio bioldgica, o que deve refletir-se
na entrada relativa a goma gelana na lista consolidada de aditivos e auxiliares tecnoldgicos alimentares autorizados
constante do anexo V, parte A, do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165.

(*) EGTOP, Final report on Feed (VII) and Pet Food (II) (ndo traduzido para portugués), 16 de marco de 2023, https:/[agriculture.ec.europa.
eu/document/download[46e56928-5332-4ae5-919e-c5c108422537_en?filename=egtop-report-feed-vii-and-petfood-ii_en.pdf.

(**) 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, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg/2008/1333/0j).

(") EGTOP, Final report on Feed (VIII) and Food (IX) (ndo traduzido para portugués), 1 de julho de 2024, https:/[agriculture.ec.europa.eu/
document/download/88317fd1-c9d2-4dca-bbc3-64521f806d09_en?filename=egtop-report-feed-viii_and_food-ix_en.pdf.

(*) EFSA, Re-evaluation of potassium nitrite (E 249) and sodium nitrite (E 250) as food additives, EFSA Journal 2017; 15(6): 4786, https://doi.
0rg/10.2903 j.efsa.2017.4786.
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(22) No anexo V, parte A, seccdo A1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165, € autorizada a utilizagdo de 4cido
cloridrico, per6xido de hidrogénio e hidréxido de amoénio na producdo de gelatina, desde que a produgio de gelatina
cumpra as regras aplicdveis estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*). Ndo é necessdrio repetir essa condi¢do especifica na lista consolidada de aditivos e auxiliares
tecnoldgicos alimentares autorizados constante do anexo V, parte A, do Regulamento de Execugio (UE) 2021/1165.

(23) Nas suas recomendagdes sobre nutrientes a base de leveduras (**), o EGTOP confirmou que os nutrientes
correspondentes aos minerais, vitaminas e aminoacidos eram ativadores de fermentagdo essenciais como auxiliares
na produgdo de leveduras. No entanto, o EGTOP concluiu que a utilizagdo de nutrientes sintéticos ndo estava em
conformidade com os principios da producio bioldgica. Por conseguinte, o EGTOP recomendou que fosse
autorizada a utilizacio de nutrientes derivados exclusivamente de extrato ou autolisado de levedura como auxiliares
na produgdo de leveduras, numa quantidade limitada de 5 % no maximo do substrato em causa, calculada em peso
de matéria seca. Os ativadores de fermentagio constituidos por nutrientes de extrato ou autolisado de levedura
devem, por conseguinte, ser enumerados no anexo V, parte C, do Regulamento de Execu¢do (UE) 2021/1165 como
produtos autorizados, dentro do limite de 5 % do substrato.

(24) Em conformidade com o anexo II, parte VI, ponto 3.4, do Regulamento (UE) 2018/848, um Estado-Membro
apresentou um processo de autorizagio da utilizagio de leveduras e bactérias lacticas como reguladores de acidez na
produgdo de vinho biolégico. Em conformidade com o anexo V, parte D, do Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/1165, as leveduras para a producdo de vinho e as bactérias ldcticas sdo autorizadas como agentes de
fermentacdo. Estes agentes de fermentacdo também apresentam propriedades reguladoras da acidez. Dado vez que
estes agentes de fermentacdo sdo alternativas adequadas a outros reguladores de acidez jd autorizados para a
produgdo de vinho bioldgico, deve autorizar-se a sua utilizagdo como reguladores de acidez, pelo que o anexo V,
parte D, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 deve ser alterado em conformidade.

(25) Com base nas recomendagdes do EGTOP relativas aos produtos fitofarmacéuticos (*), o etileno para indugio da
floracdo no anands e, em culturas bioldgicas, os microrganismos que ndo provenham de organismos geneticamente
modificados devem ser autorizados para utilizacdo na produgio bioldgica em paises terceiros como substancias
ativas contidas em produtos fitofarmacéuticos. Por conseguinte, é adequado incluir essas substincias e as condi¢des
e limites especificos para a sua utilizagdo no anexo VI do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165.

(26) A substéncia de base «hidroximetassilicato de magnésio mineral silicatado (talco E 553b)» consta do quadro do anexo
I, ponto 1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165. No entanto, a condigdo especifica indicada na coluna
«Condigdes e limites especificos» ndo constitui uma restricio adicional a utilizacio dessa substancia de base. E, pois,
conveniente corrigir este erro.

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

(28) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité da Producio
Bioldgica,

(**) Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras especificas de

higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem animal (JO L 139 de 30.4.2004, p. 55, ELIL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/
853/0j).

(*) EGTOP, Final report on Food (X) (ndo traduzido para portugués), 31 de janeiro de 2025, https:/[agriculture.ec.europa.eu/document/
download/c4cef8da-34a4-48f7-9f5d-2¢97{86f2al5_en?filename=egtop-report-food-x_en.pdf.

(**) EGTOP, Final report on Fertilisers (VI) and Plant Protection Products (VIII) (ndo traduzido para portugués), 28 de agosto de 2023, https://
agriculture.ec.europa.eu/document/download[a4561074-266c-40dd-881b-c27f150e3d8a_enrfilename=egtop-report-fertilisers-vi-
and-ppp-viii_en.pdf; EGTOP, Final report on Plant Protection (IX) (ndo traduzido para portugués), 14 de dezembro de 2023, https://
agriculture.ec.europa.eu/document/download/5a183a99-2e86-4add-a0ae-27fc519e5c11_en?filename=egtop-report-ppp-ix_en.pdf.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) 2021/1165

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

1)

£ inserido o seguinte artigo 10.°-A:

«Artigo 10.°-A

Procedimento de concessdo de autoriza¢des especificas para utilizacdo de produtos e substincias nas regides
ultraperiféricas da Unido

1. Se considerar que um produto ou substincia deve beneficiar de uma autorizacdo especifica para poder ser
utilizado numa regido ultraperiférica da Unido, devido as condigdes especificas referidas no artigo 45.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) 2018/848, um Estado-Membro pode solicitar & Comissdo que proceda a uma avaliagdo. Para o
efeito, deve apresentar a Comissdo um processo que descreva o produto ou substincia em causa, exponha os
motivos dessa autorizacdo especifica, devido as condicdes especificas referidas no artigo 45.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2018/848, e explique por que motivo os produtos e as substincias autorizados ao abrigo do presente
regulamento ndo se adequam a ser utilizados, atendendo as condi¢des especificas da regido ultraperiférica em causa.
O Estado-Membro em causa deve zelar por que o processo seja tornado publico, em observancia das disposices da
Unido e do direito interno dos Estados-Membros no dominio da protegdo de dados.

2. A Comissdo publica os pedidos referidos no n.° 1.

3. A Comissdo analisa o processo referido no n.° 1. A Comissio s6 autoriza a utilizagdo do produto ou substancia
em causa se, a luz das condigdes especificas expostas no processo, concluir, da sua andlise global, que:

a) A autorizacdo especifica se justifica na regido ultraperiférica em causa;

b) O produto ou substancia descrito no processo respeita os principios enunciados no capitulo II, os critérios
definidos no artigo 24.°, n.° 3, e a condicdo estabelecida no artigo 24.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2018/848; e

¢) A utilizacdo do produto ou substdncia em causa cumpre as disposi¢des aplicaveis do direito da Unido,
nomeadamente — no que respeita as substincias ativas presentes em produtos fitofarmacéuticos — o disposto
no Regulamento (CE) n.° 396/2005.

Uma vez autorizado, o produto ou substéncia é incluido no anexo VI do presente regulamento.

4. Findo o periodo de eficicia de dois anos previsto no artigo 45.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848, a
autorizagdo é automaticamente renovada por igual periodo, desde que ndo existam novos elementos e que nenhum
Estado-Membro, ou autoridade ou organismo de controlo reconhecido ao abrigo do artigo 46.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) 2018/848, tenha levantado objecdes que justifiquem uma reavaliagio das conclusdes da
Comissdo referidas no n.° 3.»;

O anexo [ ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento;

O anexo II é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento;
O anexo III é alterado em conformidade com o anexo III do presente regulamento;
O anexo V é alterado em conformidade com o anexo IV do presente regulamento;

O anexo VI é substituido pelo texto que consta do anexo V do presente regulamento.
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Artigo 2.°
Retificagio do Regulamento de Execugio (UE) 2021/1165

No anexo I, ponto 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2021/1165, a entrada «19 C» do quadro é substituida pela seguinte:

«19C 14807-96-6 Hidroximetassilicato de magnésio mineral
silicatado (talco E 553b)»

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

Feito em Bruxelas, em 23 de maio de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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O anexo I do Regulamento de Execugdo (UE) 2021/1165 € alterado do seguinte modo:

ANEXO I

1) No ponto 2, o quadro é alterado do seguinte modo:

a)  Entre as entradas <16 D» e «20 D», é inserida a seguinte entrada:

«19D 23960-07-8

Senecioato de lavandulilo»

b)  Apds a entrada relativa a outras substincias de baixo risco de origem vegetal ou animal, sdo aditadas as

seguintes entradas *:

32D 298-14-6 Hidrogenocarbonato de potdssio
38D Feromonas de cadeia linear de
lepidépteros (acetatos)
39D 98999-15-6 Gordura de ovino Utilizagdo como repulsivo
olfativo»
44D 14808-60-7 ¢ Areia de quartzo
7631-86-9 Diéxido de silicio

2)  No ponto 4, o quadro é alterado do seguinte modo:

a)  Sdo suprimidas as entradas «244 A», 247 A», <249 A» e <255 A e outros»;

b)  Entre as entradas «<47 B» e <10 E», é inserida a seguinte entrada:

«153 B e outros

Feromonas e outras substancias
semioquimicas»
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ANEXO 11

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

1)  No quadro, a entrada «produtos e subprodutos de origem vegetal para fertilizantes» passa a ter a seguinte redagio:

«Produtos e subprodutos de origem vegetal Exemplos: farinha de bagaco de oleaginosas, cascas de cacau,
radiculas de malte.»

2)  No quadro, a entrada «p6 de rocha, argilas e minerais argilosos» passa a ter a seguinte redacio:

«P6 de rocha, areia de origem natural, argilas | Exemplos: perlite, areia e vermiculite, mesmo tratadas
e minerais argilosos termicamente.

A perlite, a areia e a vermiculite, mesmo quando tratadas
termicamente, podem também ser utilizadas na produgio de
sementes germinadas como meio inerte, tal como referido no
anexo I, parte [, ponto 1.3, alinea a), do Regulamento (UE)
2018/848.»

3)  No quadro, apds a entrada «sais de selénio», sdo aditadas as seguintes entradas:

«Di6xido de carbono Utilizagdo para enriquecimento da dgua na produgio de algas em terra em sistemas
fechados; neste caso, o diéxido de carbono deve ser de qualidade alimentar.

Quando disponivel, o diéxido de carbono deve ser obtido como subproduto de
outros processos ou a partir de fontes renovaveis nos termos da Diretiva (UE)
2018/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

Pode também ser utilizado na producio de gases com efeito de estufa.

Acetato de célcio Apenas para aplicacdo foliar em produtos horticolas em estufas e em macieiras, a
fim de evitar caréncias de cdlcio.

Obtido a partir de carbonato de cdlcio de origem natural.

Fosfato de célcio Apenas quando derivado de cinzas de lamas de depuracio.

Apenas produtos conformes com os requisitos do Regulamento (UE) 2019/1009.

Esteiras de fibras vegetais Fibras a base de plantas, tais como fibras de canhamo, fibras de linho, fibras de
coco.

Sem adigdo de qualquer adubo, corretivo do solo ou nutriente, nem aditivos ou
ligantes, apenas de fabrico mecanico.

Apenas para a produgdo de sementes germinadas como meio inerte, tal como
referido no anexo I, parte I, ponto 1.3, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848.

Quando disponiveis, devem ser utilizados materiais provenientes da producdo
biolégica.

Gluconato de cdlcio e Derivado de fermentagdo microbiana.
magnésio

(*) Diretiva (UE) 2018/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativa a promogio da
utilizagdo de energia de fontes renovéveis (JO L 328 de 21.12.2018, p. 82, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2018/2001/0j).».
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ANEXO III

O anexo Il do Regulamento de Execu¢do (UE) 2021/1165 é alterado do seguinte modo:
1) A parte A ¢ alterada do seguinte modo:

a)  Noponto 1, a entrada «11.1.6» do quadro passa a ter a seguinte redagdo:

«11.1.6 Cloreto de célcio Apenas pode ser utilizado como “alimento para animais
com objetivos nutricionais especificos”, na acegdo do
artigo 3.°, n.° 2, alinea o), do Regulamento (CE)

n.° 767/2009, para a reducio do risco de febre vitular e
hipocalcemia subclinica, em conformidade com a parte B,
entrada “60” do quadro, do anexo do Regulamento (UE)
2020/354 da Comissdo (*), incluindo a formulagio em
bélus.

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

Apenas para vacas leiteiras necessitadas, por um periodo
limitado.

*)  Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo, de 4 de marco de 2020, que estabelece uma lista das utilizacoes previstas
gul 020 da C de 4 d ¢o de 2020, q bel lista d lizagdes p
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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2020/3 54/0j).»

b)  No ponto 2, o quadro ¢ alterado do seguinte modo:

i) entre as entradas «12.1.5» e «12.1.12», sdo inseridas as seguintes entradas:
«x12.1.9 Proteinas monocelulares de Apenas a partir de estirpes e meios de cultura
Trichoderma viride e Aspergillus ndo geneticamente modificados.
oryzae

Nio obtidas a partir de substratos com fontes
sintéticas de azoto.

Obtidas a partir de substratos provenientes da
produgdo bioldgica quando utilizadas para
ruminantes e outros herbivoros.

Quando utilizadas, devem autorizar-se agentes
inibidores da formacdo de espuma para a
producio bioldgica.

12.1.10 Produtos de Bacillus subtilis ricos | Apenas a partir de estirpes e meios de cultura
em proteinas ndo geneticamente modificados.

Nio obtidos a partir de substratos com fontes
sintéticas de azoto.

Obtidos a partir de substratos provenientes da
producio bioldgica quando utilizados para
ruminantes e outros herbivoros.

Quando utilizados, devem autorizar-se agentes
inibidores da formagdo de espuma para a
producio bioldgica.»

ii) entre as entradas «12.1.12» e «13.11.1», é inserida a seguinte entrada:

«x13.6.4 Estearato de célcio»
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iii) a entrada «13.11.1» passa a ter a seguinte redagdo:
«13.11.1 Propilenoglicol; Apenas pode ser utilizado como “alimento para
[1,2-propanodiol]; animais com objetivos nutricionais especificos”, na
[propano-1,2-diol] acegdo do artigo 3.° n.° 2, alinea o), do Regulamento

(CE) n.° 767/2009, para a reducio do risco de cetose,
em conformidade com a parte B, entrada “61” do
quadro, do anexo do Regulamento (UE) 2020/354,
incluindo a formulagdo em bélus.

Apenas para vacas, ovelhas e cabras leiteiras
necessitadas, por um periodo limitado.»

2) A parte B ¢ alterada do seguinte modo:

a)  No ponto 1, alinea a), o quadro passa a ter a seguinte redagdo:

«Ntmero de
identificacdo ou Designacdo Condigdes e limites especificos
grupo funcional

1a200 Acido s6rbico
1k236 Acido férmico
1k237i Formato de s6dio
1a260 Acido acético

1a270 1a270i Acidos lacticos

1k280 Acido propiénico

Apenas pode ser utilizado como “alimento para animais
com objetivos nutricionais especificos”, na acegdo do
artigo 3.°, n.° 2, alinea o), do Regulamento (CE)

n.° 767/2009, para a reducdo do risco de febre vitular e
12282 Propionato de célcio hipocalcemia subclinica, em conformidade com a parte
B, entrada “60” do quadro, do anexo do Regulamento
(UE) 2020/354, incluindo a formulacio em bélus.

Apenas para vacas leiteiras necessitadas, por um periodo
limitado.»

1a330 Acido citrico

b)  No ponto 1, alinea ¢), a entrada «1¢322, 1¢322i» do quadro passa a ter a seguinte redacio:

«1¢322, Lecitinas Provenientes de matérias-primas bioldgicas.

1e322i A partir de 1 de janeiro de 2027, unicamente de

producio bioldgica.»
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¢)  No ponto 3, alinea b), o quadro é alterado do seguinte modo:

i) entre as entradas «3b104» e «3b107>, é inserida a seguinte entrada:

«3b105 | Fumarato de ferro(Il) Apenas pode ser utilizado como “alimento para animais com
objetivos nutricionais especificos”, na acegdo do artigo 3.,

n.° 2, alinea o), do Regulamento (CE) n.° 767/2009, para
compensar a disponibilidade insuficiente de ferro apés o
nascimento, em conformidade com a parte B, entrada “64” do
quadro, do anexo do Regulamento (UE) 2020/354.

Apenas para os leitdes ndo desmamados necessitados, por um
periodo limitado.»

ii) a entrada «3b110» passa a ter a seguinte redacdo:

«3b110 | Complexo Apenas pode ser utilizado como “alimento para animais com
ferro(Il)-dextrano 10 % | objetivos nutricionais especificos”, na acegdo do artigo 3.,

n.° 2, alinea o), do Regulamento (CE) n.° 767/2009, para
compensar a disponibilidade insuficiente de ferro apds o
nascimento, em conformidade com a parte B, entrada “64” do
quadro, do anexo do Regulamento (UE) 2020/354.

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

Apenas para os leitdes ndo desmamados necessitados, por um
perfodo limitado.»

d)  Eaditado o seguinte ponto:
«5)  AUXILIARES TECNOLOGICOS

Aos auxiliares tecnoldgicos, tal como definidos no artigo 2.°, n.° 2, alinea h), do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, aplicam-se as condi¢des e os limites especificos estabelecidos no quadro seguinte.

Designacio Condigdes e limites especificos

Etanol A utilizar apenas como solvente de extragdo na producdo de farinhas
proteicas e apenas se nio estiverem disponiveis farinhas proteicas de
extragdo mecénica em quantidades suficientes.

Apenas a partir da fermentacio, se for o caso.

Apenas a partir da producio bioldgica, se for o caso.

Papaina Apenas para a produgio de visceras organoléticas para o fabrico de
alimentos para animais de companhia, definidas no anexo I, ponto 18,
do Regulamento (UE) n.° 142/2011.

Desde que a enzima seja inativada durante o processo e, por
conseguinte, ndo esteja presente enquanto tal nas visceras organoléticas
resultantes e ndo tenha qualquer efeito tecnoldgico no produto.

A partir de 1 de janeiro de 2027, apenas a partir de matérias-primas
bioldgicas.»
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ANEXO IV

O anexo V do Regulamento de Execug¢do (UE) 2021/1165 ¢ alterado do seguinte modo:

1) A parte A passa a ter a seguinte redacdo:

«PARTE A

Aditivos alimentares e auxiliares tecnolégicos autorizados a que se refere o artigo 24.°, n.° 2, alinea a), do
Regulamento (UE) 2018/848, incluindo agentes de transporte e outras substincias utilizadas da mesma forma e
com o mesmo objetivo que os auxiliares tecnoldgicos

Os géneros alimenticios bioldgicos a que podem ser adicionados aditivos alimentares estdo sujeitos aos limites das
autorizagdes concedidas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

Aplicam-se as condicdes e limites especificos estabelecidos no quadro seguinte em complemento das condi¢des das
autorizagdes ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

A utilizagdo como aditivos alimentares ou como auxiliares tecnoldgicos ¢ atribuida caso a caso, em conformidade com o

Regulamento (CE) n.° 1333/2008 e a legislacdo nacional em matéria de auxiliares tecnolégicos.

Para efeitos de cdlculo das percentagens referidas no artigo 30.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2018/848, os aditivos
alimentares marcados com um asterisco na coluna “Ntimero E ou EINECS, ou ambos” sdo considerados ingredientes de

origem agricola.

Namero E ou

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condigdes e limites especificos

. Designacdo
EINECS (), ou ambos Utiliza¢do como aditivo Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico
E153 Carvio vegetal Casca comestivel de queijo de cabra com
cinza
Queijo Morbier
E 160b(i)* Bixina de anato Queijo Red Leicester

Queijo Double Gloucester

Cheddar

Queijo Mimolette

E 160b(ii)*

Norbixina de anato

Queijo Red Leicester

Queijo Double Gloucester

Cheddar

Queijo Mimolette

E 170/207-439-9
e 215-279-6

Carbonato de célcio

Produtos de origem vegetal ou animal

Produtos de origem
vegetal

E 220

Di6xido de enxofre

Bebidas fermentadas de frutos (obtidas a
partir de frutos que nio sejam uvas,
incluindo a sidra e a perada) e hidromel,
com e sem adi¢io de agicar

100 mg/l (teores maximos resultantes de
todas as fontes, expressos em mg SO,/l)

E 223

Metabissulfito de s6dio

Crustaceos
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Designagdo

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

E 224

Metabissulfito de potdssio

Bebidas fermentadas de frutos (obtidas a
partir de frutos que nio sejam uvas,
incluindo a sidra e a perada) e hidromel,
com e sem adicio de agicar

100 mg/l (teores maximos resultantes de
todas as fontes, expressos em mg SO,/l)

E 250

Nitrito de sddio

Produtos a base de carne

S6 pode ser utilizado se tiver sido
demonstrado, de forma considerada
satisfatoria pela autoridade competente,
que ndo existe qualquer alternativa
tecnoldgica que ofereca as mesmas
garantias efou permita a manutencdo das
caracteristicas especificas do produto

Nio utilizar em combina¢do com E 252

Quantidade maxima que pode ser
adicionada durante o processo de fabrico,
expressa em ides NO, 50 mg/kg

Quantidade residual maxima proveniente
de todas as fontes para o produto pronto
para comercializagdo expressa em ides
NO,, durante todo o prazo de
conservagdo do produto: 30 mg/kg

E 252

Nitrato de potéssio

Produtos a base de carne

S6 pode ser utilizado se tiver sido
demonstrado, de forma considerada
satisfatoria pela autoridade competente,
que ndo existe qualquer alternativa
tecnoldgica que ofereca as mesmas
garantias efou permita a manutencdo das
caracteristicas especificas do produto

Nio utilizar em combinagio com E 250

Quantidade maxima que pode ser
adicionada durante o processo de fabrico,
expressa em ides NO; 55 mgfkg

Quantidade residual maxima proveniente
de todas as fontes para o produto pronto
para comercializagdo expressa em ides
NOj5, durante todo o prazo de
conservagdo do produto: 35 mg/kg

E267*

Vinagre tamponado

Produtos de origem vegetal ou animal

Unicamente de produgido bioldgica

E 270/200-018-0

Acido ldctico

Produtos de origem vegetal ou animal

Queijo
Para a regulagdo do pH

da salmoura na
producdo de queijo

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/973/oj
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Designagdo

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

E 290/204-696-9

Di6xido de carbono

Produtos de origem vegetal ou animal

Produtos de origem
vegetal ou animal

E 296

Acido mélico

Produtos de origem vegetal

E 300

Acido ascérbico

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

E 301

Ascorbato de sédio

Produtos a base de carne

S6 pode ser utilizado em associagdo com
nitratos e nitritos

E 306*

Extrato rico em tocoferdis

Produtos de origem vegetal ou animal

Apenas como antioxidante

E 322*

Lecitinas

Produtos de origem vegetal ou animal

Unicamente de produgido bioldgica

E 325

Lactato de sddio

Produtos de origem vegetal

Produtos a base de leite

Produtos a base de carne

E 330/201-069-1

Acido citrico

Produtos de origem vegetal ou animal

Produtos de origem
vegetal ou animal

E 331 Citratos de sédio Produtos de origem vegetal ou animal
E 333 Citratos de clcio Produtos de origem vegetal
E 334 Acido L(+)tartdrico Produtos de origem vegetal
Hidromel
E 335* Tartaratos de sédio 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 bioldgica
E 337* Tartarato de potdssio e Produtos de origem vegetal

sodio

A partir de 1 de janeiro de 2027,
unicamente de produgio bioldgica
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Nuamero E ou

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

v Designacio
EINECS (), ou ambos Utilizagdo como aditivo Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico
E 341() Fosfato monocilcico Farinha autolevedante
Unicamente como levedante quimico
E 392* Extratos de Produtos de origem vegetal ou animal
alecrim . NP
Unicamente de produgio biolégica
E 400 Acido alginico Produtos de origem vegetal
Produtos ldcteos
E 401 Alginato de sédio Produtos de origem vegetal
Produtos ldcteos
Enchidos a base de carne
E 402 Alginato de potdssio Produtos de origem vegetal
Produtos a base de leite
E 406 Agar-dgar Produtos de origem vegetal
Produtos a base de leite
Produtos a base de carne
E 407 Carragenina Produtos de origem vegetal
Produtos a base de leite
E 410* Farinha de sementes de Produtos de origem vegetal ou animal
alfarroba . TR
Unicamente de produgio bioldgica
E 412* Goma de guar Produtos de origem vegetal ou animal
Unicamente de produgio bioldgica
E 414* Goma arédbica Produtos de origem vegetal ou animal
Unicamente de produgio bioldgica
E 415 Goma xantana Produtos de origem vegetal ou animal
E 417* Goma de tara Produtos de origem vegetal ou animal

Unicamente de produgio bioldgica

Apenas como espessante

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/973/oj
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Designagdo

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

E 418*

Goma gelana

Produtos de origem vegetal ou animal
De produgdo bioldgica, quando disponivel

Apenas as formas altamente aciladas

E 422*

Glicerol

Extratos vegetais e aromatizantes
Apenas de origem vegetal
Unicamente de producio bioldgica
Como solvente e agente de transporte
Como humectante em cdpsulas moles

Como cobertura superficial em
comprimidos

E 440()*

Pectinas

Produtos de origem vegetal

Produtos a base de leite

E 460/232-674-9

Celulose

Gelatina

Gelatina

Produtos de origem
vegetal

E 464

Hidroxipropilmetilcelu-
lose

Produtos de origem vegetal ou animal

Apenas como material de encapsulagio
para capsulas

E 500/207-838-8,
205-633-8,
208-580-9

Carbonatos de sddio

Produtos de origem vegetal ou animal

Produtos de origem
vegetal ou animal

E 501/209-529-3,

Carbonatos de potdssio

Produtos de origem vegetal

Uvas

206-059-0
Apenas como agente de
secagem para produzir
uvas secas

E 503 Carbonatos de amoénio Produtos de origem vegetal

E 504 Carbonatos de magnésio | Produtos de origem vegetal

E 509/233-140-8

Cloreto de cdlcio

Produtos de origem vegetal

Apenas para induzir a coagulagdo

Produtos a base de leite

Apenas como estabilizador

Enchidos a base de carne

Apenas para induzir a coagulagdo para
formar invélucro

Produtos de origem
vegetal

Apenas como agente
clarificante/floculante
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Designagdo

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

E 511/232-094-6

Cloreto de magnésio

Produtos de origem vegetal

Apenas para induzir a coagulacio

Produtos de origem
vegetal

Apenas como agente
clarificante/floculante

E 516/231-900-3

Sulfato de cdlcio

Produtos de origem vegetal

Apenas como agente de transporte ou
para induzir a coagulacio

Produtos de origem
vegetal

Apenas como agente
clarificante/floculante

E 524/215-185-5

Hidréxido de sddio

Laugengebiick tratado a superficie

Apenas como tratamento de superficie

Acucar(es)

Aromatizantes

Apenas como regulador de acidez

Oleo de origem vegetal,
com excecdo do azeite

Extratos de proteinas
vegetais

E 551/231-545-4

Didxido de silicio

Cacau

Unicamente como antiaglomerante para
utilizagdo em mdaquinas de distribuicio
automdtica

Ervas aromdticas e especiarias
desidratadas em p6

Aromatizantes

Prépolis

Produtos de origem
vegetal

E 553b Talco Produtos de origem vegetal Produtos de origem
vegetal
Enchidos a base de carne
Apenas como tratamento de superficie
E 901*/232-383-7 | Cera de abelhas Produtos de confeitaria Produtos de origem

Unicamente de produgio bioldgica

Unicamente como agente de revestimento

vegetal

Unicamente de
producdo bioldgica

Unicamente como
agente lubrificante
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Designagdo

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

E 903*/232-399-4

Cera de carnatiba

Produtos de confeitaria
Unicamente de produgdo biolégica

Unicamente como agente de revestimento

Citrinos
Unicamente de produgio biolégica

Unicamente como método de atenuacio
no caso do tratamento obrigatério dos
frutos pelo frio extremo contra
organismos prejudiciais, de acordo com o
Regulamento de Execugio (UE)
2019/2072 da Comissdo (***)

Produtos de origem
vegetal

Unicamente de
producio bioldgica

Unicamente como
agente lubrificante

E938

Argon

Produtos de origem vegetal ou animal

E 939

Hélio

Produtos de origem vegetal ou animal

E 941/231-783-9

Azoto

Produtos de origem vegetal ou animal

Produtos de origem
vegetal ou animal

E 948

Oxigénio

Produtos de origem vegetal ou animal

E 968*

Eritritol

Produtos de origem vegetal ou animal

Unicamente de produgio bioldgica, sem
recurso a tecnologia de permuta idnica

-]200-578-6

Etanol

Produtos de origem
vegetal ou animal

apenas como solvente
em iniciadores de
cristalizagdo para a
produgdo de agticar e/
Jou solvente de extrac¢do

-/200-580-7

Acido acético

Produtos de origem
vegetal

De produgdo bioldgica,
quando disponivel

Peixe

De produgio bioldgica,
quando disponivel

-/215-108-5

Bentonite

Produtos de origem
vegetal

Hidromel

Unicamente como
agente de clarificacio
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Designagdo

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

-[215-137-3

Hidroéxido de calcio

Produtos de origem
vegetal

-231-595-7

Acido cloridrico

Gelatina

Queijos Gouda, Edam e
Maasdammer,
Boerenkaas, Friese e
Leidse Nagelkaas

Apenas para a
regulacdo do pH da
salmoura na
transformacio dos
queijos

-[231-639-5

Acido sulftrico

Gelatina

Acucar(es)

-[231-765-0

Peréxido de hidrogénio

Gelatina

-|232-554-6

Gelatina

Produtos de origem
vegetal

-232-555-1

Caseina

Produtos de origem
vegetal

-[293-292-6

Cola de peixe

Produtos de origem
vegetal

-[931-328-0

Carvdo ativado

Produtos de origem
vegetal ou animal

Hidréxido de aménio

Gelatina

Fosfato diaménico

Bebidas fermentadas de
frutos, sidra, perada e
hidromel

Acido L(+)-lactico
resultante da fermentac¢do

Extratos de proteinas
vegetais

Cloridrato de tiamina

Bebidas fermentadas de
frutos, sidra, perada e
hidromel

Terra de diatomdceas

Produtos de origem
vegetal

Gelatina

Ovalbumina

Produtos de origem
vegetal

Extrato de lapulo

Produtos de origem
vegetal

De produgdo bioldgica,
quando disponivel

Unicamente para fins
antimicrobianos

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/973/oj
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Designagdo

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

Cascas de avela

Produtos de origem
vegetal

Perlite

Produtos de origem
vegetal

Gelatina

Extrato de colofdnia

Produtos de origem
vegetal

De produgio bioldgica,
quando disponivel

Unicamente para fins
antimicrobianos

Farinha de arroz

Produtos de origem
vegetal

Acido tanico

Produtos de origem
vegetal

Unicamente como
auxiliar de filtracio

Oleos vegetais

Produtos de origem
vegetal ou animal

Unicamente de
produgdo bioldgica

Unicamente como
agente engordurante,
lubrificante ou inibidor
da formagdo de espuma

Vinagre

Produtos de origem
vegetal

Unicamente de
producido bioldgica

Peixe
Unicamente de
producido bioldgica

Agua

Produtos de origem
vegetal ou animal

Agua destinada ao
consumo humano, na
acecio da Diretiva (UE)
2020/2184 do
Parlamento Europeu e
do Conselho (***)
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Nuamero E ou
EINECS (*), ou ambos

Géneros alimenticios bioldgicos nos quais pode ser utilizado o aditivo ou
auxiliar tecnoldgico e condicdes e limites especificos

Designagdo

Utilizagdo como aditivo

Utilizagdo como auxiliar
tecnoldgico

Fibras de madeira

Produtos de origem
vegetal ou animal

As madeiras devem ter
como fontes madeiras
certificadas, exploradas
de forma sustentdvel

A madeira utilizada ndo
pode conter
componentes t6xicos
(tratamento ap6s
colheita, toxinas
naturalmente presentes
ou toxinas a partir de
microrganismos)

(+++)

Inventdrio Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado (JO C 146 de 15.6.1990, p. 4).

Categorias de géneros alimenticios constantes do anexo II, parte D, do Regulamento (CE) n.° 13332008 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, ELL http:|/data.europa.eu/
elijreg/2008/1333/0j).
Regulamento de Execugdo (UE) 2019/2072 da Comissdo, de 28 de novembro de 2019, que estabelece condi¢des 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 Comissdo e altera o Regulamento de Execu¢do (UE)
2018/2019 da Comissdo (JO L 319 de 10.12.2019, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/2072/0j).

(") Diretiva (UE) 2020/2184 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2020, relativa a qualidade da dgua destinada
ao consumo humano (JO L 435 de 23.12.2020, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).»;

Na parte C, apds a entrada «6leos vegetais» do quadro, é aditada a seguinte entrada:

«Ativadores de fermentacio | X

Nutrientes de extrato ou
autolisado de levedura

Até 5 % do substrato, em
peso da matéria seca»

Na parte D, o quadro é alterado do seguinte modo:

a)

A entrada eveduras de vinificacdo» passa a ter a seguinte redagio:

«Leveduras de vinificagio

Parte A, quadro 2, ponto 1.11
Parte A, quadro 2, ponto 9.1

Cada estirpe de levedura: de
origem bioldgica, se
disponivel»

A entrada «bactérias lcticas» passa a ter a seguinte redacio:

«Bactérias lacticas

Parte A, quadro 2, ponto 1.12
Parte A, quadro 2, ponto 9.2»

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/973/oj
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ANEXOV

«ANEXO VI

Produtos e substincias cuja utilizagio é autorizada na producio bioldgica em paises terceiros e nas
regides ultraperiféricas da Unido, nos termos do artigo 45.%, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848

Substincias ativas utilizdveis em produtos fitofarmacéuticos

PARTE A

Produtos e substincias autorizados para utilizacio na producio bioldgica em paises terceiros

As substancias ativas enumeradas no quadro infra podem ser utilizadas na producio bioldgica em paises terceiros, desde
que cumpram a legislacio desses paises terceiros, estejam isentas de limites maximos de residuos em conformidade com as
orientagdes CXG 97-2022 (*) do Codex Alimentarius, estejam incluidas no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho (**) ou tenham sido fixados limites mdximos de residuos especificos nesse
regulamento. Estdo sujeitas as condi¢des e limites especificos correspondentes estabelecidos nesse quadro.

Niimero CAS Denominagio da substincia ativa Condigdes e limites especificos
Microrganismos, incluindo virus, Nio provenientes de organismos geneticamente
quando utilizados como agentes de modificados
controlo bioldgico N . . -

8 Nio produzidos mediante a utilizagdo de suportes de
cultura provenientes de OGM
74-85-1 Etileno Para inducdo de floragdo no anands

PARTE B

Produtos e substincias autorizados para utilizacio na producio bioldgica nas regides ultraperiféricas da Unido

Substincias ativas utilizdveis em produtos fitofarmacéuticos

As substéncias ativas enumeradas no quadro infra podem ser utilizadas na produgio biol6gica nas regides ultraperiféricas
da Unido, desde que cumpram as disposi¢des pertinentes do direito da Unido e, se for caso disso, as disposicdes nacionais
baseadas no direito da Unido.

(*)  https:/|www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/guidelines/en.

(**)  Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos
limites maximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para
animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).».

24)24

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/973/oj


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/guidelines/en
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/oj

	Regulamento de Execução (UE) 2025/973 da Comissão, de 23 de maio de 2025, que altera e retifica o Regulamento de Execução (UE) 2021/1165 que autoriza a utilização de determinados produtos e substâncias na produção biológica e que estabelece as listas respetivas
	ANEXO I 
	ANEXO II 
	ANEXO III 
	ANEXO IV 
	ANEXO V 


