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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/715 DA COMISSAO
de 20 de janeiro de 2021

que altera o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante aos
requisitos apliciveis aos grupos de operadores

(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 biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (1),

nomeadamente o artigo 36.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/848 estabelece determinados requisitos aplicdveis aos grupos de
operadores. A bem de uma interpretagdo harmonizada do conceito de proximidade geografica dos membros dos
grupos de operadores, deve explicitar-se que as atividades desses membros devem decorrer no mesmo pais.

(2)  De modo a se estabelecerem requisitos minimos relativos a criacdo e ao funcionamento do sistema de controlos
internos, torna-se necessdrio definir os seguintes aspetos: registo de membros, controlos internos, aprovacio de
novos membros, ou de novas atividades ou unidades de produgio de membros ji existentes, formagio dos
inspetores do sistema de controlos internos, medidas em caso de incumprimento e rastreabilidade interna.

(3)  Neste contexto, a fim de garantir que o sistema de controlos internos é convenientemente aplicado pelo pessoal
competente, deve ser incluido um requisito relativo a nomeacio do gestor desse sistema e de um ou mais inspetores

do sistema de controlos internos.

(4)  Além disso, de modo a estabelecer um quadro de avaliacgio harmonizado do sistema de controlos internos, deve
incluir-se uma lista de situagdes que devam ser consideradas deficientes.

(5) O Regulamento (UE) 2018/848 deve, portanto, ser alterado em conformidade.
(6)  Por razdes de clareza e de seguranga juridica, o presente regulamento deve ser aplicavel a partir da data de aplicagio
do Regulamento (UE) 2018/848,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragdes do Regulamento (UE) 2018/848
O artigo 36.° do Regulamento (UE) 2018/848 ¢ alterado do seguinte modo:

() JOL150 de 14.6.2018, p. 1.
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1) On. 1 éalterado do seguinte modo:
a) A alinea e) passa a ter a seguinte redagio:

«¢) E unicamente composto por membros cujas atividades de produgio ou eventuais atividades adicionais referidas
na alinea a) estejam geograficamente préximas umas das outras, no mesmo Estado-Membro ou no mesmo pais
terceiro;»;

b) E aditado 2 alinea g) um parigrafo com a seguinte redagio:
«O sistema de controlos internos deve compreender procedimentos documentados relativos:
i)  ao registo dos membros do grupo,

ii) aos controlos internos, que compreendem os controlos fisicos no local internos a realizar anualmente a
cada membro do grupo e as eventuais acdes adicionais de controlo baseadas no risco, sempre
programadas pelo gestor do sistema de controlos internos e realizadas pelos inspetores desse sistema,
cujas funcdes se definem na alinea h),

iiiy a aprovagdo de novos membros de grupos ja existentes ou, se for caso disso, a aprovagio de novas
unidades de produgdo ou de novas atividades de membros existentes, incumbéncia do gestor do sistema
de controlos internos com base no relatério dos controlos internos,

iv) a formagdo dos inspetores do sistema de controlos internos, a realizar, pelo menos, anualmente e a ser
acompanhada de uma avaliagdo dos conhecimentos adquiridos pelos participantes,

v) a formagdo dos membros do grupo sobre os procedimentos do sistema de controlos internos e os
requisitos do presente regulamento,

vi) ao controlo de documentos e registos,

vii) as medidas a tomar nos casos de incumprimento detetados nos controlos internos, incluindo o seu
acompanhamento,

viii) a rastreabilidade interna, reveladora da origem dos produtos entregues no sistema comum de
comercializagdo do grupo e que permita rastrear os produtos de todos os membros em todas as fases,
designadamente produgdo, transformagio, preparagdo e colocacio no mercado, incluindo a estimativa e
a verificagdo cruzada dos rendimentos de cada membro do grupo;»;

¢) E aditada uma alinea h) com a seguinte redacio:

«h) Nomeia um gestor do sistema de controlos internos e um ou mais inspetores desse sistema, que poderdo ser
membros do grupo. Estas fun¢des ndo podem ser acumuladas. O nimero de inspetores do sistema de controlos
internos deve adequar-se e ser proporcional, nomeadamente, ao tipo, estrutura e dimensdo do grupo e aos
produtos, atividades e quantitativo de producdo bioldgica do mesmo. Os inspetores do sistema de controlos
internos sio competentes relativamente aos produtos e atividades do grupo.

Incumbe ao gestor do sistema de controlos internos:

i)  verificar a elegibilidade de cada membro do grupo em funcio dos critérios enunciados nas alineas a), b) e
e),

ii) garantir que é assinado um acordo escrito de adesdo entre cada membro e o grupo, por meio do qual os
membros se comprometem:

— arespeitar as disposi¢des do presente regulamento,

— a participar no sistema de controlos internos e a respeitar os procedimentos que neste sejam
estabelecidos, incluindo as tarefas e responsabilidades que lhes sejam cometidas pelo gestor do sistema
de controlos internos e o dever de manutengao de registos,

— a permitir o acesso as unidades e instala¢des de produgio e a comparecer aos controlos internos
realizados pelos inspetores do sistema de controlos internos e aos controlos oficiais realizados pela
autoridade competente ou, se for caso disso, pela autoridade ou pelo organismo de controlo,
facultando-lhes todos os documentos e registos e assinando também os relatérios de controlo,

— a aceitar e aplicar as medidas relativas a casos de incumprimento em conformidade com a decisdo do
gestor do sistema de controlos internos ou da autoridade competente ou, se for caso disso, da
autoridade ou do organismo de controlo, no prazo estipulado,

— ainformar de imediato o gestor do sistema de controlos internos das suspeitas de incumprimentos,
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ili) estabelecer os procedimentos do sistema de controlos internos e os documentos e registos
correspondentes, mantendo-os atualizados e facilmente acessiveis aos inspetores do sistema de controlos
internos e, se for caso disso, aos membros do grupo,

iv) elaborar a lista de membros do grupo, mantendo-a atualizada,
v)  atribuir tarefas e responsabilidades aos inspetores do sistema de controlos internos,

vi) servir de elemento de ligacdo entre os membros do grupo e a autoridade competente ou, se for caso disso,
a autoridade ou o organismo de controlo, incluindo para efeito de pedidos derrogatérios,

vii) verificar anualmente as declaragdes dos inspetores em matéria de conflito de interesses,

viii) programar os controlos internos e zelar por que estes sejam adequadamente realizados de acordo com o
programado pelo gestor do sistema de controlos internos, tal como referido na alinea g), segundo
parédgrafo, subalinea ii),

ix) proporcionar formacio adequada aos inspetores do sistema de controlos internos e avaliar anualmente as
competéncias e qualificagdes destes,

X)  aprovar novos membros, ou novas atividades ou novas unidades de produgio de membros jd existentes,

xi) tomar decisdes acerca das medidas a adotar em caso de incumprimento, em consonancia com as medidas
do sistema de controlos internos estabelecidas por procedimentos documentados em conformidade com
a alinea g), acompanhando o seguimento que for dado as mesmas,

xii) tomar decisdes sobre a subcontratagdo de atividades, incluindo a subcontratacdo das tarefas dos inspetores
do sistema de controlos internos, e assinar os acordos ou contratos correspondentes.

Incumbe aos inspetores do sistema de controlos internos:

i) realizar os controlos internos aos membros do grupo de acordo com a programacio e segundo os
procedimentos estabelecidos pelo gestor do sistema de controlos internos,

ii) elaborar os relatérios dos controlos internos com base num modelo e apresentd-los atempadamente ao
gestor do sistema de controlos internos,

ili) apresentar, a0 serem nomeados, uma declaragio escrita assinada em matéria de conflito de interesses,
atualizando-a anualmente,

iv) participar nas a¢des de formacdo.»;
2) Ao n. 2 é aditado o seguinte pardgrafo:
«Devem ser consideradas deficiéncias do sistema de controlos internos as seguintes situagdes, pelo menos:

a) Producdo, transformagdo, preparagdo ou colocagdo no mercado de produtos de membros, ou de produtos
de unidades de producdo, que tenham sido objeto de suspensdo ou de retirada;

b) Colocagdo no mercado de produtos em cuja rotulagem e publicidade o gestor do sistema de controlos
internos tenha proibido a mencéo a producio bioldgica;

¢) Inclusio de novos membros na lista de membros, ou alteragio de atividades de membros, sem que o
procedimento de aprovagio interna tenha sido respeitado;

d) Omissdo, em qualquer ano, da realizagio dos controlos fisicos no local anuais a determinado membro do

grupo;
¢) Nio indicacdo dos membros que tenham sido suspensos ou retirados da lista de membros;

f) Discrepéncia grave entre o constatado pelos inspetores do sistema de controlos internos em controlos
internos que tenham realizado e o constatado pela autoridade competente ou, se for caso disso, pela
autoridade ou pelo organismo de controlo nos controlos oficiais;

g) Deficiéncias graves na imposi¢do de medidas adequadas ou na realizagdo do necessdrio acompanhamento
em resposta a incumprimentos identificados pelos inspetores do sistema de controlos internos ou pela
autoridade competente ou, se for caso disso, pela autoridade ou pelo organismo de controlo;

h) Inadequagdo do niimero de inspetores do sistema de controlos internos ou das competéncias destes face ao
tipo, a estrutura, a dimensdo, aos produtos, as atividades ou ao quantitativo de producio bioldgica do
grupo.».
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Artigo 2.°
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 ¢ aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2022.

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

Feito em Bruxelas, em 20 de janeiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2021/716 DA COMISSAO
de 9 de fevereiro de 2021

que altera o anexo II do Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no

respeitante as regras de producio bioldgica apliciveis as sementes germinadas e as endivias, a

alimentacio de determinados animais de aquicultura e aos tratamentos antiparasitirios em
aquicultura

(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 biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (1),
nomeadamente o artigo 12.°, n.° 2, alinea a) e o artigo 15.°, n.° 2, alineas b) e ¢),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento Delegado (UE) 2020/427 da Comissdo () alterou recentemente o anexo II, parte I, ponto 1.3, do
Regulamento (UE) 2018/848 no respeitante as sementes germinadas bioldgicas para assegurar a sua produgido a
partir de sementes biol6gicas. Uma vez que as sementes germinadas incluem rebentos, grelos e plantulas (), que
utilizam exclusivamente as reservas da semente para germinarem, deve ser utilizada unicamente dgua na produgdo
bioldgica. Por conseguinte, é necessdrio esclarecer que a derrogac¢do ao cultivo ligado ao solo para as sementes
germinadas se limita & humidificacio das sementes e deve ser indicado explicitamente que ndo é permitida a
utilizagdo de um suporte de cultura, com exce¢do de um meio inerte para manter as sementes hiimidas, se os
componentes do referido meio inerte forem autorizados em conformidade com o disposto no artigo 24.° do
Regulamento (UE) 2018/848.

(2)  No respeitante as endivias, o seu ciclo de produgido especifico pode consistir em duas fases, uma no solo e uma
chamada «fase de forcagem», que pode ocorrer no solo, mas também em dgua ou em substratos. Por conseguinte, é
necessario esclarecer que a derrogagdo ao cultivo ligado ao solo para as endivias inclui a imersdo em dgua limpa e
que a utilizacdo de um suporte de cultura s6 é permitida se os seus componentes forem autorizados em
conformidade com o artigo 24.° do Regulamento (UE) 2018/848.

(3) O artigo 25.°-L, n.° 3, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comissdo (*) permitia que o colesterol
bioldgico fosse utilizado como complemento dos alimentos naturais, tanto na fase de engorda como em fases mais
precoces do ciclo de vida dos camardes penaeideos e dos camardes-d’dgua-doce (Macrobrachium spp.). Importa, pois,
prever a complementagdo dos alimentos para animais com colesterol bioldgico para esses camardes no anexo II,
parte III, ponto 3.1.3.4, do Regulamento (UE) 2018/848.

(40 Em 2019, ao debater o projeto do Regulamento Delegado (UE) 2020/427, alguns Estados-Membros solicitaram a
revisdo de outras regras relativas a aquicultura bioldgica. O grupo de peritos para consultoria técnica no dominio da
produgdo biolégica (EGTOP), criado pela Decisio 2017/C 287/03 da Comissdo (), apreciou esses pedidos. Atentas
as conclusdes do EGTOP publicadas (°) em janeiro de 2020, a Comissdo considerou que era necessario atualizar as
regras de produgdo existentes para os animais de aquicultura, em especial no que respeita aos tratamentos
veterindrios.

() JOL150de 14.6.2018, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) 2020/427 da Comissdo, de 13 de janeiro de 2020, que altera o anexo II do Regulamento (UE) 2018/848
do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a determinadas regras de produgio pormenorizadas para produtos biologicos
(O L 87 de 23.3.2020, p. 1).

() Descricdo dos ciclos de producdo respetivos no parecer cientifico da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos: EFSA
Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and other pathogenic bacteria in seeds and
sprouted seeds — EFSA Journal 2011; 9(11):2424. [101 pp] doi:10.2903j.efsa.2011.2424

(*) Regulamento (CE) n.° 889/2008 da Comisséo, de 5 de setembro de 2008, que estabelece normas de execugdo do Regulamento (CE) n.°

8342007 do Conselho relativo a produgdo biolégica e a rotulagem dos produtos biol6gicos, no que respeita a produgdo biol6gica, a
rotulagem e ao controlo (JO L 250 de 18.9.2008, p. 1).

() Decisdo da Comissdo, de 30 de agosto de 2017, que nomeia os membros do grupo para consultoria técnica no dominio da producio
bioldgica e estabelece a lista de reserva (JO C 287 de 30.8.2017, p. 3).

() EGTOP Final report on Aquaculture IV — 13 December 2019.
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Nio obstante os requisitos relacionados com a prevencdo de doengas, como a recomendagio relativa ao controlo
biolégico dos parasitas em que é dada preferéncia a utilizagdo de peixes limpadores e de dgua doce, dgua do mar e
solugdes de cloreto de sddio, ¢ atualmente permitido, de um modo geral, em caso de infestacdo grave, recorrer a um
nimero limitado de tratamentos para todas as espécies. Com base nas conclusdes do EGTOP acima referidas,
importa alterar as atuais disposi¢Oes relativas aos tratamentos antiparasitarios estabelecidas no anexo II, parte III,
ponto 3.1.4.2, do Regulamento (UE) 2018/848, introduzindo uma abordagem mais especifica por espécie a fim de
responder melhor as necessidades dos animais de aquicultura sem comprometer a natureza bioldgica da produgio.

Em especial, tendo em conta a duragdo varidvel do ciclo de produgio das espécies que ndo o salmio e a potencial
ocorréncia de parasitas na fase juvenil, juntamente com a tendéncia dos operadores para adiar, na medida do
possivel, quaisquer tratamentos devido ao limite do niimero de tratamentos autorizados, no primeiro ano do ciclo
de vida foi comunicado um elevado indice de mortalidade de alevins e juvenis. Por conseguinte, para outras espécies
que ndo o salmio, importa harmonizar a frequéncia e o nimero maximo de tratamentos antiparasitirios com os
limites estabelecidos para outros medicamentos veterindrios alopéticos de sintese quimica, a fim de permitir as
intervengdes realmente necessarias e evitar uma mortalidade elevada nas primeiras fases do ciclo de vida.

No respeitante ao salmdo, tendo em conta a duracio do seu ciclo de produgio e a necessidade de garantir a auséncia
de piolhos do mar quando se encontra em dgua doce, devem ser mantidos os atuais limites de frequéncia e o niimero

méximo de tratamentos antiparasitarios.

Além disso, importa precisar as disposi¢des atuais, estabelecendo um limite global claro para o nimero méximo de
tratamentos antiparasitirios que podem ser administrados, independentemente da espécie em causa.

O anexo Il do Regulamento (UE) 2018848 deve, pois, ser alterado em conformidade.

Por razdes de clareza e de seguranca juridica, o presente regulamento deve ser aplicdvel a partir da data de aplicagdo
do Regulamento (UE) 2018/848,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo II do Regulamento (UE) 2018/848 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2022.

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

Feito em Bruxelas, em 9 de fevereiro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

O anexo Il do Regulamento (UE) 2018/848 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Napartel, o ponto 1.3. passa a ter a seguinte redagdo:

«1.3. Em derrogagdo do ponto 1.1, sdo autorizadas:

a) A produgio de sementes germinadas, que incluem rebentos, grelos e plantulas, que vivem unicamente das reservas
nutricionais disponiveis nas sementes, por humidificacdo com dgua limpa, desde que as sementes sejam bioldgicas.
E proibida a utilizagdo de suportes de cultura, com excecio de um meio inerte destinado apenas a manter as
sementes himidas, se os componentes do referido meio inerte forem autorizados em conformidade com o
disposto no artigo 24.5;

b) A obtencdo de endivias, incluindo por imersdo em dgua limpa, desde que o material de reproducdo vegetal seja
bioldgico. S6 é permitida a utilizacdo de um suporte de cultura se os seus componentes forem autorizados em
conformidade com o disposto no artigo 24.°..

2) A parte III é alterada do seguinte modo:
a) Ao ponto 3.1.3.4. é aditado o seguinte paragrafo:

«Na fase de engorda e em fases mais precoces do ciclo de vida, nos ber¢drios e nas incubadoras, o colesterol biologico
pode ser utilizado como complemento do regime alimentar dos camardes penaeideos e dos camardes-d’dgua-doce
(Macrobrachium spp.), a fim de satisfazer as suas necessidades nutricionais quantitativas.»;

b) No ponto 3.1.4.2, a alinea e) passa a ter a seguinte redacio:

«¢) A utilizacdo de tratamentos antiparasitdrios que ndo se faga pelos regimes de controlo obrigatdrios implementados
pelos Estados-Membros deve ser limitada do seguinte modo:

i) para o salmio, a dois tratamentos por ano, no maximo, ou a um tratamento por ano se o ciclo de produgio for
inferior a 18 meses,

ii) para todas as espécies que ndo o salmio, a dois tratamentos por ano, ou a um tratamento por ano se o ciclo de
producio for inferior a 12 meses,

il para todas as espécies, a quatro tratamentos no total, no maximo, independentemente da duracdo do ciclo de
producio da espécie;».
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/717 DA COMISSAO
de 26 de abril de 2021

relativo a inscri¢io de uma indicagio geogrifica de bebida espirituosa nos termos do artigo 30.°, n.° 2,
do Regulamento (UE) 2019/787 do Parlamento Europeu e do Conselho «Nagykunsagi szilvapélinka»

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

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/787 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativo a
defini¢do, designacdo, apresentacdo e rotulagem das bebidas espirituosas, a utilizacdo das denominacdes das bebidas
espirituosas na apresentacdo e rotulagem de outros géneros alimenticios e a protegdo das indicagBes geograficas das
bebidas espirituosas, a utiliza¢do de dlcool etilico e de destilados de origem agricola na producio de bebidas alcodlicas, e
que revoga o Regulamento (CE) n.° 110/2008 (), nomeadamente o artigo 30.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 110/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (), a Comissdo examinou o pedido da Hungria, de 14 de outubro de 2016, relativo ao registo da
indicacdo geogréfica «Nagykunsagi szilvapélinka».

(2) O Regulamento (UE) 2019/787, que substitui o Regulamento (CE) n.° 110/2008, entrou em vigor a 25 de maio de
2019. Em conformidade com o artigo 49.°, n.° 1, do mesmo regulamento, o capitulo IIl do Regulamento (CE) n.°
110/2008, relativo as indica¢des geograficas, foi revogado com efeitos a partir de 8 de junho de 2019.

(3)  Tendo concluido que o pedido é conforme com o Regulamento (CE) n.° 110/2008, a Comissio publicou as
especificagdes principais da ficha técnica, em aplicagdo do artigo 17.°, n° 6, do citado regulamento e em
conformidade com o artigo 50.°, n.° 4, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) 2019/787, no Jornal Oficial da
Unido Europeia (°).

(4) A Comissdo ndo foi notificada de qualquer ato de oposi¢do ao abrigo do artigo 27.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2019/787.

(5)  Deve, portanto, registar-se a indicagdo «Nagykunsdgi szilvapdlinka» como indica¢do geografica,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

E registada a indicacdo geografica «Nagykunsdgi szilvapalinka». Em conformidade com o artigo 30.%, n.° 4, do Regulamento
(UE) 2019/787, o presente regulamento concede a denominagio «Nagykunsdgi szilvapilinka» a protecio referida no
artigo 21.° do Regulamento (UE) 2019/787.

Artigo 2.°

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

() JOL130de 17.5.2019, p. 1.

() Regulamento (CE) n.° 110/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2008, relativo a defini¢do, designacio,
apresentacdo, rotulagem e protecdo das indicacdes geogréficas das bebidas espirituosas e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 1576/89
do Conselho (JO L 39 de 13.2.2008, p. 16).

() JOC14de13.1.2021, p. 3.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de abril de 2021.

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



L 151/10 Jornal Oficial da Unido Europeia 3.5.2021

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/718 DA COMISSAO
de 30 de abril de 2021
que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 371/2011 no que se refere ao nome do detentor da

autorizacio de sal de sédio de dimetilglicina como aditivo para a alimentagio animal

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

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

(2) A empresa Taminco BVBA apresentou um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 propondo a alteragdo do nome do detentor da autoriza¢do que figura no Regulamento de Execugio
(UE) n.° 371/2011 da Comissdo (3. O requerente alegou que a Bélgica reformou o seu Cddigo das Sociedades e
Associagdes («Wetboek van Vennootschappen en Verenigingeny), alterando todas as entidades belgas. No ambito da
nova legislagio, o tipo de sociedade «besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid» ((BVBA»), ao abrigo do
qual a Taminco exerce a sua atividade, foi convertido em «besloten vennootschap» (BV»). A sociedade continua a ser
uma sociedade privada de responsabilidade limitada ao abrigo do direito belga. Tal significa que a Taminco passard a
comercializar com o nome «Taminco BV» a partir de 1 de janeiro de 2021. O pedido foi acompanhado dos dados de
apoio relevantes.

(3)  Essa alteracdo proposta dos termos da autoriza¢do tem cardter meramente administrativo e ndo implica uma nova
avaliagdo do aditivo em causa. A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos foi informada do pedido.

(4)  Para permitir que o requerente explore os seus direitos de comercializagio sob a designagio «Taminco BV», é
necessdrio alterar os termos da autorizagio.

(5) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 371/2011 deve, por isso, ser alterado em conformidade.

(6)  Dado que os motivos de seguranca nio exigem a aplicacio imediata da alteragdo feita pelo presente regulamento ao
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 371/2011, importa prever um periodo de transicdo durante o qual se possam
esgotar as atuais existéncias.

(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,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracdes do Regulamento de Execucio (UE) n.° 371/2011

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 371/2011 ¢é alterado do seguinte modo:

1) no titulo, a expressdo «detentor da autorizagdo Taminco N.V.» é substituida por «detentor da autoriza¢do Taminco BV»;

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() Regulamento de Execugdo (UE) n.° 371/2011 da Comissdo, de 15 de abril de 2011, relativo a autorizacdo de sal de sodio de
dimetilglicina como aditivo em alimentos para frangos de engorda (detentor da autoriza¢do Taminco N.V.) (O L 102 de 16.4.2011,

p- 6).
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2) na segunda coluna do anexo (Nome do detentor da autorizagdo»), a expressdo «Taminco B.V.B.A» é substituida por
«Taminco BV».
Artigo 2.
Medidas transitorias

As existéncias do aditivo que estiverem em conformidade com as disposi¢des aplicaveis antes da data de entrada em vigor
do presente regulamento podem continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até ao seu esgotamento.

Artigo 3.°

Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 30 de abril de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/719 DA COMISSAO
de 30 de abril de 2021

relativo a autorizacio da L-valina produzida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 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
autorizacdo e estabelece as condi¢des 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 autorizagio
para a L-valina. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
referido regulamento.

(3) O pedido diz respeito a autorizagdo da L-valina produzida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 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 parecer de 30 de setembro de
2020 (3, que, nas condi¢des de utilizagdio propostas, a L-valina produzida por Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358, quando ¢é usada, em quantidades adequadas, como suplemento de regimes alimentares, ndo tem
efeitos adversos na satde animal, na satide do consumidor nem no ambiente. No que diz respeito a seguranca do
utilizador da L-valina produzida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358, a Autoridade ndo pode excluir a
existéncia de um risco por inalagdo, nem que a substancia seja irritante para a pele ou os olhos, ou um sensibilizante
cutdneo. Por conseguinte, devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para este aditivo para evitar efeitos
adversos na saide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. Além disso, a Autoridade
concluiu que a substancia é considerada uma fonte eficaz do aminoacido essencial L-valina na alimentagio animal e
que, para ser eficaz nos ruminantes, deve ser protegida contra a degradagdo no rimen. A Autoridade considera que
ndo ¢é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializagdo. Corroborou igualmente
os relatérios sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.o 1831/2003.

(5) A avaliagdo da L-valina produzida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 revela que estdo preenchidas as
condicdes 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.

(6)  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.°

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminoécidos, os seus sais e andlogos», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des
estabelecidas no mesmo anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(11):6286.
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Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 30 de abril de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor minimo | Teor maximo

Nimero de Nome do Composi¢do, formula quimica Espécie ou Fim do perfodo
identificacdo do| detentor da Aditivo descpri 52 e,méto do a(rllalitico, cate g ria animal Idade maxima | mg de aditivo/kg de alimento Outras disposi¢des de autolsiza %o
aditivo autorizac¢do s 8 completo com um teor de g
humidade de 12%
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢371i — L-valina | Composicio do aditivo Todas as espécies — — — . A L-valina pode ser colo-| 23.5.2031

Produto pulverulento com um
teor minimo de L-valina de
98% (em relagdo a matéria
seca) e um teor maximo de
1,5% de dgua

Caracterizagio da
substincia ativa

L-valina (dcido (2S)-2-amino-
3-metilbutanoico) produzida
por Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.358
Férmula quimica: CsH;;NO,
Namero CAS: 72-18-4

Método analitico ())

Para a identificacdo da L-valina

no aditivo para a alimentagdo

animal:

— «Monografia da L-valina»
do Food Chemical Codex

cada no mercado e utiliza-
da como um aditivo que
consiste numa preparacao.

. O aditivo pode ser utiliza-

do através da dgua de abe-
beramento.

. Nas instrucdes de utiliza-

¢do do aditivo e da pré-
-mistura, indicar as condi-
¢Oes de armazenamento, a
estabilidade ao tratamento
térmico e a estabilidade na
dgua de abeberamento.

. O rétulo do aditivo e da

pré-mistura deve indicar
o seguinte: «A suplementa-
¢do com L-valina, particu-
larmente através da dgua
de abeberamento, deve
ter em conta todos os ami-
nodacidos essenciais e con-
dicionalmente essenciais
de modo a evitar desequi-
librios.».

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas
do setor dos alimentos pa-
ra animais devem estabele-
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Para a quantificagdo da valina
no aditivo para a alimentagdo
animal:

— cromatografia de troca
i6nica com derivatizagio
pos-coluna e detegio foto-
métrica (IEC-VIS)

Para a quantificacio da valina

em pré-misturas, matérias-

primas para alimentacio
animal e alimentos compostos
para animais:

— cromatografia de troca
i6nica com derivatizacdo
pos-coluna e detegio foto-
métrica (IEC-VIS) — Regu-
lamento (CE) n.° 152/2009
da Comissio (anexo III,
parte F)

Para a quantificacdo da valina

na agua:

— cromatografia de troca
i6nica com derivatizacdo
pos-coluna e detegio 6tica
(IEC-VIS[FD)

cer procedimentos opera-
cionais e medidas organi-
zativas a fim de minimizar
0s potenciais riscos asso-
ciados a inalagdo e ao con-
tacto ocular ou cutaneo.
Quando os riscos ndo pu-
derem ser eliminados ou
reduzidos ao minimo
com estes procedimentos
e medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser
utilizados com equipa-
mento de protecdo indivi-
dual adequado, incluindo
equipamento de prote¢do
respiratdria, 6culos de se-
guranga e luvas.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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