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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/1165 DA
COMISSAO

de 15 de julho de 2021

que autoriza a utilizaciio de determinados produtos e substiancias na
producio bioldgica e que estabelece as listas respetivas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

Substancias ativas utilizaveis em produtos fitofarmacéuticos

Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
(UE) 2018/848, apenas as substancias ativas enumeradas no anexo I do
presente regulamento podem estar presentes em produtos fitofarmacéu-
ticos utilizados na produgdo bioldgica, como se estabelece no mesmo
anexo, desde que os produtos fitofarmacéuticos em causa:

a) tenham sido autorizados mnos termos do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho (');

b) sejam utilizados de acordo com as condi¢des de utilizagdo especifi-
cadas nas autorizagdes dos produtos que contém as substincias ati-
vas em questdo, concedidas pelos Estados-Membros; e

¢) sejam utilizados de acordo com as condigdes estabelecidas no anexo
do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (3).

Artigo 2.°

Fertilizantes, corretivos do solo e nutrientes

Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento
(UE) 2018/848, apenas as substancias ¢ os produtos enumerados no anexo
IT do presente regulamento podem ser utilizados na produgao bioldgica
como fertilizantes, corretivos do solo e nutrientes para a nutri¢ao de plan-
tas, o melhoramento e enriquecimento de camas, o cultivo de algas ou a
criagdo de um ambiente propicio para a aquicultura, desde que cumpram as
disposicdes aplicaveis do direito da Unido, nomeadamente o disposto no
Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (%), os artigos aplicaveis do Regulamento (UE) 2019/1009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (%), o disposto no Regulamento (CE)

() Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu € do Conselho, de
21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

(®») Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comisséo, de 25 de maio de
2011, que da 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).

(®) Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de
13 de outubro de 2003, relativo aos adubos (JO L 304 de 21.11.2003, p. 1).

(*) Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de junho de 2019, que estabelece regras relativas a disponibilizagdo no
mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os Regulamentos (CE)
n.° 1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE)
n.° 2003/2003 (JO L 170 de 25.6.2019, p. 1).
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n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), o disposto no
Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissio (°), e, se for o caso, as
disposi¢des nacionais baseadas no direito da Unido.

Artigo 3.°

Matérias-primas nao biolégicas para alimentacdo animal, de origem

vegetal ou animal ou provenientes de algas ou de leveduras, ou

matérias-primas para alimentacio animal de origem microbiana
ou mineral

Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento
(UE) 2018/848, apenas as substancias e os produtos enumerados no
anexo III, parte A, do presente regulamento podem ser utilizados na
producdo bioldgica como matérias-primas ndo bioldgicas para alimenta-
¢do animal, de origem vegetal ou animal ou provenientes de algas ou de
leveduras, ou como matérias-primas para alimenta¢do animal de origem
microbiana ou mineral, desde que a sua utilizagdo seja conforme com as
disposicdes aplicaveis do direito da Unido, nomeadamente o disposto no
Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (7), e, se for o caso, com as disposi¢des nacionais baseadas no
direito da Unido.

Artigo 4.°

Aditivos para alimentacdo animal e auxiliares tecnolégicos

Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento
(UE) 2018/848, apenas as substancias e os produtos enumerados no
anexo III, parte B, do presente regulamento podem ser utilizados na
produc@o biologica como aditivos para alimentacdo animal ou como
auxiliares tecnoldgicos utilizados na alimentagdo animal, desde que a
sua utilizagdo seja conforme com as disposi¢des aplicaveis do direito da
Unido, nomeadamente o disposto no Regulamento (CE) n.° 1831/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho (%), e, se for o caso, com as
disposi¢des nacionais baseadas no direito da Unido.

(®) Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

21 de outubro de 2009, que define regras sanitarias relativas a subprodutos
animais e produtos derivados ndo destinados ao consumo humano e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 1774/2002 (JO L 300 de 14.11.2009, p. 1).

(°) Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comissdo, de 25 de fevereiro de 2011,
que aplica o Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho que define regras sanitarias relativas a subprodutos animais e pro-
dutos derivados ndo destinados ao consumo humano e que aplica a Diretiva
97/78/CE do Conselho no que se refere a certas amostras ¢ certos artigos
isentos de controlos veterinarios nas fronteiras ao abrigo da referida diretiva
(JO L 54 de 26.2.2011, p. 1).

(") Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de
13 de julho de 2009, relativo a colocagdo no mercado e a utilizagdo de
alimentos para animais, que altera o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 79/373/CEE do
Conselho, 80/511/CEE da Comissao, 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 Comissao (JO L 229 de 1.9.2009,
p- .

(®) Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de setembro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo ani-
mal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 29).
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Artigo 5.°

Produtos de limpeza e de desinfecio

1. Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 1, alinea ¢), do Regula-
mento (UE) 2018/848, apenas os produtos enumerados no anexo IV, parte
A, do presente regulamento podem ser utilizados na limpeza e desinfe¢ao
de tanques de terra, jaulas, tanques de material sintético, pistas, edificios
ou instalagdes utilizados na producdo animal, desde que cumpram as
disposicdes do direito da Unido, nomeadamente o disposto nos Regula-
mentos (CE) n.° 648/2004 ¢ (UE) n.° 528/2012, e, se for o caso, as
disposi¢des nacionais baseadas no direito da Unido.

2. Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 1, alinea f), do Regu-
lamento (UE) 2018/848, apenas os produtos enumerados no anexo IV,
parte B, do presente regulamento podem ser utilizados na limpeza e
desinfe¢do de edificios e de instalagdes utilizados na producdo vegetal,
incluindo armazenagem em exploragdes agricolas, desde que cumpram
as disposi¢des do direito da Unido, nomeadamente o disposto nos Re-
gulamentos (CE) n.° 648/2004 ¢ (UE) n.° 528/2012, e, se for o caso, as
disposi¢Oes nacionais baseadas no direito da Unido.

3. Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 1, alinea g), do Regu-
lamento (UE) 2018/848, apenas os produtos enumerados no anexo IV,
parte C, do presente regulamento podem ser utilizados na limpeza e
desinfe¢do de instalagdes de transformacdo e de armazenagem, desde
que cumpram as disposi¢des do direito da Unido, nomeadamente o
disposto nos Regulamentos (CE) n.° 648/2004 ¢ (UE) n.° 528/2012,
e, se for o caso, as disposi¢des nacionais baseadas no direito da Unido.

4. Na pendéncia da sua inclusdo no anexo IV, partes A, B ou C, do
presente regulamento, os produtos de limpeza e de desinfecdo a que se
refere o artigo 24.°, n.° 1, alineas e), f) € g), do Regulamento (UE)
2018/848, que tenham sido autorizados para utilizagdo na produgdo
bioldgica, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 834/2007 ou do direito
nacional, antes da data de aplicagdo do Regulamento (UE) 2018/848,
podem continuar a ser utilizados se cumprirem as disposi¢des aplicaveis
do direito da Unido, nomeadamente o disposto nos Regulamentos (CE)
n.° 648/2004 ¢ (UE) n.° 528/2012, e, se for o caso, as disposi¢des
nacionais baseadas no direito da Unido.

Artigo 6.°

Aditivos alimentares e auxiliares tecnoldgicos

Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento
(UE) 2018/848, apenas as substancias e os produtos enumerados no
anexo V, parte A, do presente regulamento podem ser utilizados
como aditivos alimentares, incluindo as enzimas alimentares utilizaveis



02021R1165 — PT —15.11.2023 — 002.001 — 5

como aditivos alimentares, e como auxiliares tecnoldgicos na producao
de géneros alimenticios bioldgicos transformados, desde que a sua uti-
lizagdo seja conforme com as disposi¢cdes aplicaveis do direito da
Unido, nomeadamente o disposto no Regulamento (CE) n.° 1333/2008
do Parlamento Europeu e do Conselho (°), e, se for o caso, com as
disposicdes nacionais baseadas no direito da Unido.

Artigo 7.°

Ingredientes de origem agricola nao biolégicos utilizaveis na
produciio de géneros alimenticios biologicos transformados

Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento
(UE) 2018/848, apenas os ingredientes de origem agricola ndo bioldgi-
cos enumerados no anexo V, parte B, do presente regulamento podem
ser utilizados na producdo de géneros alimenticios bioldgicos transfor-
mados, desde que a sua utilizagdo seja conforme com as disposi¢des
aplicaveis do direito da Unido e, se for o caso, com as disposi¢des
nacionais baseadas no direito da Unido.

O disposto no primeiro paragrafo ndo obsta a que tenham de ser cum-
pridos os requisitos pormenorizados para a produgdo biologica de gé-
neros alimenticios transformados, estabelecidos no anexo II, parte IV,
seccdo 2, do Regulamento (UE) 2018/848. O primeiro paragrafo nio se
aplica, nomeadamente, aos ingredientes de origem agricola ndo biologi-
cos utilizados como aditivos alimentares ou auxiliares tecnologicos ou
como substancias ou produtos referidos no anexo II, parte IV, ponto
2.2.2, do Regulamento (UE) 2018/848.

Artigo 8.°

Auxiliares tecnoldgicos para producio de leveduras e de produtos a
base de leveduras

Para efeitos do disposto no artigo 24.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento
(UE) 2018/848, apenas as substancias e os produtos enumerados no
anexo V, parte C, do presente regulamento podem ser utilizados
como auxiliares tecnologicos na producdo de leveduras e de produtos
a base de leveduras para alimentagdo humana e animal, desde que a sua
utilizagdo seja conforme com as disposi¢des aplicaveis do direito da
Unido e, se for o caso, com as disposi¢cdes nacionais baseadas no direito
da Unido.

Artigo 9.°

Produtos e substincias destinados a ser utilizados na producio
biolégica de vinho

Para efeitos do disposto no anexo II, parte VI, ponto 2.2, do Regula-
mento (UE) 2018/848, apenas as substancias e os produtos enumerados
no anexo V, parte D, do presente regulamento podem ser utilizados na
produgdo e conservacdo dos produtos vitivinicolas biologicos referidos
no anexo VII, parte I, do Regulamento (UE) n.° 1308/2013, desde que
a sua utilizagdo seja conforme com as disposigdes aplicaveis do direito

(°) 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).
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da Unido, nomeadamente os limites e condi¢des estabelecidos no Re-
gulamento (UE) n.° 1308/2013 e no Regulamento Delegado (UE)
2019/934 da Comissdo ('), e, se for o caso, com as disposi¢gdes nacio-
nais baseadas no direito da Unido.

Artigo 10.°

Procedimento de concessio de autorizagbes especificas para
utilizacio de produtos e substincias em determinadas zonas de
paises terceiros

1. Se considerar que um produto ou substancia deve beneficiar de
uma autorizagdo especifica para poder ser utilizado em determinada
zona fora do territorio da Unido, devido as condigdes especificas refe-
ridas no artigo 45.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2018/848, uma auto-
ridade ou organismo de controlo, reconhecido ao abrigo do artigo 46.°,
n.° 1, do mesmo regulamento, pode solicitar 8 Comissdo que proceda a
uma avaliagdo. Para o efeito, deve apresentar a Comissdo um processo
que descreva o produto ou substancia em causa, exponha as razoes da
autorizacdo especifica e explique por que motivo os produtos e as subs-
tancias autorizados ao abrigo do presente regulamento ndo se adequam a
ser utilizados, devido as condi¢des especificas da zona em causa. A
autoridade ou o organismo em causa deve zelar por que o processo
possa ser tornado publico, em observancia das disposigdes da Unido e
do direito interno dos Estados-Membros no dominio da protegdo de
dados.

2. A Comisso transmite os pedidos previstos no n.° 1 aos Estados-
-Membros e publica-os.

3. A Comissdo analisa o processo referido no n.° 1. A Comissdo s6
autoriza a utilizagdo do produto ou substdncia em causa se, a luz das
condi¢des especificas expostas no processo, concluir, da sua analise
global, que:

a) a autorizag@o especifica se justifica na zona 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 condigdo estabelecida no artigo 24.°, n.° 5, do Regulamento (UE)
2018/848; e

¢) a utilizacdo do produto ou substancia em questdo cumpre as dispo-
si¢des aplicaveis do direito da Unido, nomeadamente, no respeitante
as substancias ativas presentes em produtos fitofarmacéuticos, o dis-
posto no Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e
do Conselho ().

Uma vez autorizado, o produto ou substancia ¢ incluido no anexo VI do
presente regulamento.

('%) Regulamento Delegado (UE) 2019/934 da Comissdo, de 12 de margo de
2019, que completa o Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho no que respeita as zonas viticolas em que o titulo
alcoométrico pode ser aumentado, as praticas enoldgicas autorizadas e as
restricdes aplicaveis a produg@o e conservagdo dos produtos vitivinicolas, a
percentagem minima de alcool dos subprodutos e a sua eliminagdo, bem
como a publicagdo das fichas da OIV (JO L 149 de 7.6.2019, p. 1).

(") Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de pes-
ticidas 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).
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4. Findo o periodo de eficacia 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 objegdes que justifiquem uma reavaliagdo
das conclusdes da Comissdo referidas no n.° 3.

Artigo 11.°

Revogacio

E revogado o Regulamento (CE) n.° 889/2008.

No entanto, os anexos VII e IX continuam a ser aplicaveis até 31 de de-
zembro de 2023.

Artigo 12.°

Disposi¢des transitorias

1. Para efeitos do artigo 5.°, n.° 4, do presente regulamento, os
produtos de limpeza e de desinfecdo enumerados no anexo VII do
Regulamento (CE) n.° 889/2008 podem continuar a ser utilizados, até
»M2 31 de dezembro de 2025 «, na limpeza ¢ na desinfegdo de
tanques de terra, jaulas, tanques de material sintético, pistas, edificios
ou instalagdes utilizados na produg@o animal, sob reserva do disposto no
anexo IV, parte D, do presente regulamento.

2. Para efeitos do artigo 24.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE)
2018/848, os ingredientes de origem agricola ndo bioldgicos enumera-
dos no anexo IX do Regulamento (CE) n.° 889/2008 podem continuar a
ser utilizados na producdo de géneros alimenticios biologicos transfor-
mados até 31 de dezembro de 2023. Os géneros alimenticios biologicos
transformados produzidos antes de 1 de janeiro de 2024 com esses
ingredientes de origem agricola ndo biologicos podem ser colocados
no mercado apos essa data, até esgotamento das existéncias.

3. As provas documentais emitidas antes de 1 de janeiro de 2022 nos
termos do artigo 68.° do Regulamento (CE) n.° 889/2008 permanecem
vélidas até ao termo do seu periodo de eficécia, o qual ndo pode, porém,
ir além de 31 de dezembro de 2022.

Artigo 13.°

Entrada em vigor e aplicacio

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

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

O artigo 5.°, n.° 1, 2 e 3, é aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2026.
O artigo 7.° é aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2024.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Substincias ativas presentes em produtos fitofarmacéuticos cuja utilizagio
na producio biologica é autorizada referidas no artigo 24.°, n.° 1, alinea a),
do Regulamento (UE) 2018/848

As substancias ativas enumeradas no presente anexo podem estar presentes nos
produtos fitofarmacéuticos utilizados na produgdo bioldgica, como se estabelece
no presente anexo, desde que os produtos fitofarmacéuticos em causa estejam
autorizados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Estes produtos
fitofarmacéuticos devem ser utilizados de acordo com as condi¢des estabelecidas
no anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 e com as condigdes
especificadas nas autorizagdes concedidas pelos Estados-Membros nos quais sao
utilizados. Na tltima coluna de cada quadro abaixo sdo especificadas condigdes
mais restritivas para utilizacdo na produgao biologica.

Em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2018/848, os
protetores de fitotoxicidade, agentes sinérgicos e coformulantes utilizados como
componentes de produtos fitofarmacéuticos e os adjuvantes destinados a ser
misturados com produtos fitofarmacéuticos sdo autorizados para utilizagdo na
producdo biologica, desde que estejam autorizados nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009. As substancias enumeradas no presente anexo s podem ser
utilizadas na luta contra pragas, na ace¢do do artigo 3.°, ponto 24, do Regula-
mento (UE) 2018/848.

Em conformidade com o anexo Il, parte I, ponto 1.10.2, do Regulamento (UE)
2018/848, estas substancias s6 podem ser utilizadas se as plantas ndo puderem
ser adequadamente protegidas das pragas por meio das medidas previstas no
ponto 1.10.1 dessa mesma parte, designadamente utilizando agentes de luta bio-
logica, como insetos, acaros e nematodos uteis, que satisfacam o disposto no
Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (V).

Para efeitos do presente anexo, as substdncias ativas dividem-se nas seguintes
subcategorias:

1. Substancias de base

As substancias de base enumeradas no anexo, parte C, do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011 obtidas a partir de géneros alimenticios de origem
animal ou vegetal, na ace¢io do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.® 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho (?), podem ser utilizadas para protegdo fitos-
sanitaria na producdo bioldgica. Essas substancias de base estdo assinaladas com
um asterisco no quadro infra. Devem ser utilizadas em observancia das utiliza-
¢oes, condigdes e restricdes estabelecidas nos relatorios de avaliagdo correspon-
dentes (°) e tendo em conta as restrigdes adicionais eventualmente constantes da
ultima coluna do quadro abaixo.

As outras substincias de base enumeradas no anexo, parte C, do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011, ndo obtidas a partir de géneros alimenticios de
origem animal ou vegetal, s6 podem ser utilizadas para protecdo fitossanitaria na
producdo biologica se constarem do quadro infra. Essas substidncias de base
devem igualmente ser utilizadas em observancia das utilizagdes, condigdes e
restrigdes estabelecidas nos relatorios de avaliagio correspondentes’ ¢ tendo
em conta as restrigoes adicionais eventualmente constantes da coluna da direita
do quadro infra.

As substancias de base nao podem ser utilizadas como herbicidas.

(") Regulamento (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outu-

bro de 2014, relativo a prevencdo e gestdo da introdugdo e propagacdo de espécies
exoticas invasoras (JO L 317 de 4.11.2014, p. 35).

(® Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro
de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(®) Disponiveis na Base de dados dos pesticidas: https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/
eu-pesticides-database/active-substances/?event=search.as
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Numero e
parte do CAS Designagéo Condigdes e limites especificos
anexo (1)
1C Equisetum arvense L.*
2C 70694-72-3 | Cloridrato de quitosano (%) Obtido a partir de Aspergil-
lus, da aquicultura biologica
ou proveniente de pesca sus-
tentavel, na acecdo do ar-
tigo 2.° do Regulamento
(UE) n.° 1380/2013 do Par-
lamento Europeu e do Con-
selho (3)
3C 57-50-1 Sacarose*
4C 1305-62-0 Hidroxido de calcio
5C 90132-02-8 | Vinagre*
6 C 8002-43-5 Lecitinas*
7C - Salix spp., cortex*
8 C 57-48-7 Frutose*
9C 144-55-8 Hidrogenocarbonato de sodio
10 C 92129-90-3 | Soro de leite*
11 C 7783-28-0 Fosfato diamoénico Apenas em armadilhas.
12 C 8001-21-6 Oleo de girassol*
14 C 84012-40-8 | Urtica spp. (extrato de Urtica dioica)
90131-83-2 | (extrato de Urtica urens)*
15 C 7722-84-1 Peroxido de hidrogénio
16 C 7647-14-5 Cloreto de sodio
17 C 8029-31-0 Cerveja*
18 C - P6 de sementes de mostarda*
19 C 14807-96-6 | Hidroximetassilicato de magnésio Qualidade alimentar em con-
mineral silicatado formidade com o Regula-
Talco E553b mento (UE) n.° 231/2012
da Comissdo (3)
20 C 8002-72-0 | Oleo de cebola*
21 C 52-89-1 L-cisteina (E 920)
22 C 8049-98-7 Leite de vaca*
23 C - Extrato de bolbo de Allium cepa* L.
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Numero e
parte do
anexo (1)

CAS

Designagéo

Condigdes e limites especificos

Outras substincias de base obtidas a
partir de géneros alimenticios de ori-

gem animal ou vegetal*

24 C

9012-76-4

Quitosano*

Obtido a partir de Aspergil-
lus, da aquicultura biologica
ou proveniente de pesca sus-
tentavel, na acecdo do ar-
tigo 2.° do Regulamento
(UE) n.° 1380/2013

(") Lista, de acordo com o Regulamento de Execugdo (UE) n.® 540/2011, nimeros e categoria: Parte A —
substancias ativas consideradas como tendo sido aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;
parte B — substéncias ativas aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009; parte C — subs-
tancias de base; parte D — substincias ativas de baixo risco; parte E — substincias candidatas para subs-

titui¢@o.

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

»M1 (3) Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificagdes

para os aditivos alimentares enumerados nos anexos II e III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1). «

2. Substancias ativas de baixo risco

As substancias ativas de baixo risco, com exce¢do dos microrganismos, enume-
radas no anexo, parte D, do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 podem
ser utilizadas para protegao fitossanitaria na produgdo bioldgica se constarem do
quadro infra ou de outra parte do presente anexo. Estas substancias ativas devem
ser utilizadas em observancia do disposto no Regulamento (CE) n.® 1107/2009
no respeitante a utilizagdes, condigdes e restricdes ¢ tendo em conta as restrigoes
adicionais eventualmente constantes da ultima coluna do quadro infra.

Numero e
parte do
anexo (1)

CAS

Designagéo

Condigdes e limites especificos

2D

COS-OGA

3D

Cerevisana ¢ outros produtos a
base de fragmentos de células de
microrganismos

Nido provenientes de organis-
mos geneticamente modifica-
dos.

5D

10045-86-6

Fosfato férrico [ortofosfato de ferro

(D]

12 D

9008-22-4

Laminarina

As algas devem provir de aqui-
cultura biologica ou ser colhidas
com sustentabilidade, em con-
formidade com o anexo I, parte
I, ponto 2.4, do Regulamento
(UE) 2018/848.

16 D

No

CAS

ndo atribui-

do

ABE-IT 56 (componentes do lisado
da estirpe DDSF623 de Saccharo-
myces cerevisiae)

Nao proveniente de organismos
geneticamente modificados.
Nao produzido mediante a utili-
zagdo de suportes de cultura
provenientes de OGM.

20 D

10058-44-3

Pirofosfato férrico

24 D

144-55-8

Hidrogenocarbonato de s6dio
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Ntmero e
parte do CAS Designagao Condigdes e limites especificos
anexo (1)

28 D Extrato aquoso de sementes germi-

nadas de Lupinus albus doce

Outras substancias de baixo risco | Ndo ¢ permitida a utilizagdo
de origem vegetal ou animal* como herbicidas

(") Lista, de acordo com o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011, nGmeros e categoria: Parte A —
substancias ativas consideradas como tendo sido aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;
parte B — substancias ativas aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009; parte C — subs-
tancias de base; parte D — substincias ativas de baixo risco; parte E — substincias candidatas para subs-
titui¢do.

3. Microrganismos

Os microrganismos enumerados no anexo, partes A, B ¢ D, do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011 podem ser utilizados na produgdo biologica, desde
que ndo sejam de origem geneticamente modificada (OGM) e apenas se forem
utilizados em observancia das utilizagdes, condigdes e restri¢des estabelecidas
nos relatorios de avaliagdo correspondentes’. Os microrganismos, incluindo virus,
sdo agentes de luta bioldgica considerados substincias ativas pelo Regulamento
(CE) n.° 1107/2009.

4. Substancias ativas nao integradas nas categorias acima

As substéncias ativas aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
e enumeradas no quadro abaixo s6 podem ser utilizadas como produtos fitofar-
macéuticos na produc@o biologica se o forem em observancia do disposto no
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 no respeitante a utilizagdes, condigdes e res-
tricdes e tendo em conta as restrigoes adicionais eventualmente constantes da
coluna da direita do quadro infra.

Nuamero e
parte do CAS Designacao Condigdes e limites especificos
anexo (1)
139 A 131929-60-7 Espinosade
131929-63-0
225 A 124-38-9 Dioxido de carbono
227 A 74-85-1 Etileno Unicamente nas bananas e
nas batatas; no entanto,
pode também ser utilizado
nos citrinos, no quadro de
uma estratégia de prevencdo
dos danos causados pela
mosca da fruta.
230 A 67701-09-1  (entre | Acidos gordos Autorizadas todas as utiliza-
outros) ¢oes, exceto como herbicida.
231 A 8008-99-9 Extrato de alho (Allium sati-
vum)
234 A N.° CAS: ndo atri- | Proteinas hidrolisadas, com ex-
buido cegdo da gelatina
N.° CIPAC: 901
244 A 298-14-6 Hidrogenocarbonato de potas-
sio
249 A 98999-15-6 Repulsivos olfativos de origem
animal ou vegetal/gordura de
ovino
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vB
Numero e
parte do CAS Designagao Condigdes e limites especificos
anexo (1)
255A e Feromonas e outras substancias | Apenas em armadilhas e dis-
outros semioquimicas tribuidores.
220 A 1332-58-7 Silicato de aluminio (caulino)
236 A 61790-53-2 Terra de diatomaceas (kiesel-
gur)
247 A 14808-60-7 Areia de quartzo
7637-86-9
343 A 11141-17-6 Azadiractina (extrato de amar- | Extraida de sementes de nim
84696-25-3 goseira) (Azadirachta indica).
240 A 8000-29-1 Oleo de citronela Autorizadas todas as utiliza-
¢oes, exceto como herbicida.
241 A 84961-50-2 Oleo de cravo-da-india Autorizadas todas as utiliza-
¢oes, exceto como herbicida.
242 A 8002-13-9 Oleo de colza Autorizadas todas as utiliza-
¢oes, exceto como herbicida.
243 A 8008-79-5 Oleo de horteld Autorizadas todas as utiliza-
¢oes, exceto como herbicida.
56 A 8028-48-6 Oleo de laranja Autorizadas todas as utiliza-
5989-27-5 ¢oes, exceto como herbicida.
228 A 68647-73-4 Oleo de Melalenca alternifolia | Autorizadas todas as utiliza-
¢oOes, exceto como herbicida.
246 A 8003-34-7 Piretrinas extraidas de plantas
292 A 7704-34-9 Enxofre
294 A 64742-46-7 Oleos parafinicos
295 A 72623-86-0
97862-82-3
8042-47-5
345 A 1344-81-6 Calda sulfocalcica (polissulfu-
reto de calcio)
44 B 9050-36-6 Maltodextrina
45 B 97-53-0 Eugenol
46 B 106-24-1 Geraniol
47 B 89-83-8 Timol
10 E 20427-59-2 Hidroxido de cobre Nos termos do Regulamento
de Execugdo (UE) n.° 540/
10 E 1332-65-6 Oxicloreto de cobre /2011, s6 podem ser autoriza-
1332-40-7 das utilizagdes que resultem
numa aplicacdo total de, no
10 E 1317-39-1 Oxido de cobre miximo, 28 kg de cobre por
hectare ao longo de um pe-
riodo de 7 anos.
10 E 8011-63-0 Calda bordalesa
10 E 12527-76-3 Sulfato de cobre tribasico
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vB
Nimero e
parte do CAS Designacao Condigdes e limites especificos
anexo (1)
YMi1
40 A 52918-63-5 Deltametrina Apenas em armadilhas com
iscos especificos contra a
Bactrocera oleae, a Ceratitis
capitata e a Rhagoletis com-
pleta.
vB
SE 91465-08-6 Lambda-cialotrina Apenas em armadilhas com

iscos especificos contra a
Bactrocera oleae ¢ a Cerati-
tis capitata.

(") Lista, de acordo com o Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 540/2011, nimeros e categoria: Parte A —
substincias ativas consideradas como tendo sido aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009;
parte B — substancias ativas aprovadas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009; parte C — subs-
tancias de base; parte D — substincias ativas de baixo risco; parte E — substancias candidatas para subs-

titui¢do.
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ANEXO 11

Fertilizantes, corretivos do solo e nutrientes autorizados referidos no
artigo 24.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/848

Os fertilizantes, corretivos do solo e nutrientes (') enumerados no presente anexo
podem ser utilizados na producdo bioldgica, desde que cumpram

— a legislagdo aplicavel nacional e da Unido, relativa aos produtos fertilizantes,
designadamente os Regulamentos (CE) n.° 2003/2003 ¢ (UE) 2019/1009; e

— a legislagdo da Unido relativa aos subprodutos animais, designadamente os
Regulamentos (CE) n.° 1069/2009 e (UE) n.° 142/2011, nomeadamente os
anexos V e XI.

Em conformidade com o anexo II, parte I, ponto 1.9.6, do Regulamento (UE)
2018/848, podem ser utilizados preparados de microrganismos para melhorar o
estado geral do solo ou a disponibilidade de nutrientes no solo ou nas culturas.

S6 podem ser utilizados em observancia das especificagdes e restrigoes de utili-
zacdo constantes da respetiva legislagdo nacional e da Unido mencionada. Na
coluna da direita dos quadros sdo especificadas condigdes mais restritivas de

utilizagdo na produgdo bioldgica.

Designacao
Produtos compostos ou que contém unicamente as
matérias constantes da lista seguinte

Descrigdo e condigdes e limites especificos

Estrume

Produtos constituidos por uma mistura de excre-
mentos de animais e de matérias vegetais (ca-
mas de animais e matérias-primas para alimen-
tagdo animal).

Proibidos os produtos provenientes das explora-
¢Oes pecudrias «sem terray.

Estrume seco e estrume de aves de capoeira
desidratado

Proibidos os produtos provenientes das explora-
¢Oes pecuarias «sem terray.

Excrementos compostados de animais, incluindo
o estrume de aves de capoeira e estrumes com-
postados

Proibidos os produtos provenientes das explora-
¢des pecudrias «sem terray.

Excrementos liquidos de animais

Utilizagdo ap6s fermentagdo controlada e/ou di-
luigdo adequada.

Proibidos os produtos provenientes das explora-
¢Oes pecuarias «sem terray.

Biorresiduos compostados ou fermentados [Di-
retiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho ()]

Produto obtido a partir de biorresiduos separa-
dos na origem, submetidos a compostagem ou a
fermentacdo anaerobia para produc@o de biogas.
Biorresiduos exclusivamente vegetais ou ani-
mais.

Unicamente as produzidas num sistema de reco-
lha fechado e controlado, aceite pelo Estado-
-Membro.

Concentragdes maximas, em mg/kg de matéria
seca: cadmio: 0,7; cobre: 70; niquel: 25; chum-
bo: 45; zinco: 200; mercurio: 0,4; cromio (total):
70; cromio (VI): ndo detetavel.

Turfa

Utilizagao limitada a horticultura (produgao hor-
ticola, floricultura, arboricultura, viveiros).

Residuos de culturas de cogumelos

Composi¢do inicial do substrato limitada a pro-
dutos do presente anexo.

(') Abrange todas as categorias funcionais de produto enumeradas no anexo I, parte I, do

Regulamento (UE) 2019/1009.
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Designagio
Produtos compostos ou que contém unicamente as
matérias constantes da lista seguinte

Descrigéo e condi¢des e limites especificos

Misturas de excrementos de minhocas (lombri-
composto) e de substrato de excrementos de
insetos

Se for caso disso, em conformidade com o Re-
gulamento (CE) n.° 1069/2009.

Guano

Produto da compostagem ou fermentagdo de
misturas de matérias vegetais

Produto obtido a partir de misturas de matérias
vegetais submetidas a compostagem ou a fer-
mentacdo anaerdbia para producdo de biogas.

Digerido proveniente da producdo de biogas ob-
tido por codigestdo de subprodutos de origem
animal com matérias de origem vegetal ou ani-
mal constantes do presente anexo

Subprodutos animais (incluindo de animais sel-
vagens) da categoria 3 e contetido do aparelho
digestivo da categoria 2 [categorias definidas no
Regulamento (CE) n.° 1069/2009)].

Proibidos os produtos provenientes das explora-
¢Oes pecuarias «sem terray.

Os processos utilizados devem cumprir o dis-
posto no Regulamento (UE) n.° 142/2011.
Excluida a aplicagdo nas partes comestiveis das
plantas.

Produtos ou subprodutos de origem animal a
seguir mencionados:

Farinha de sangue

Farinha de cascos

Farinha de chifres

Farinha de ossos ou farinha de ossos desgelati-
nizados

Farinha de peixe

Farinha de carne

Farinha de penas, de pelos e de aparas de pele
(chiquettes)

La

Pele com pelo (1)

Pelo

Produtos lacteos

Proteinas hidrolisadas(2)

1) Concentragdo maxima, em mg/kg de matéria
seca, de cromio (VI): indetetavel;

2) Excluida a aplicagdo nas partes comestiveis
das plantas.

Produtos e subprodutos de origem vegetal para
fertilizantes

Exemplos: farinha de bagago de oleaginosas,
casca de cacau, radiculas de malte.

Proteinas hidrolisadas de origem vegetal

Algas e produtos de algas

Obtidos diretamente por

i) processos fisicos, incluindo a desidratagao, a
congelagdo e a trituracdo,

i) extragdo por meio de dgua ou de solugdes
aquosas acidas e/ou alcalinas ou

iii) fermentacdo

¢ unicamente de origem bioldgica ou provenien-

tes de colheita sustentavel, em conformidade

com o anexo lI, parte III, ponto 2.4, do Regu-

lamento (UE) 2018/848.

Serradura e aparas de madeira

Madeira sem tratamento quimico apos o abate.

Cascas de arvore compostadas

Madeira sem tratamento quimico apos o abate.

Cinzas de madeira

Provenientes de madeira sem tratamento qui-
mico apds o abate.
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Designagio
Produtos compostos ou que contém unicamente as Descrigéo e condi¢des e limites especificos
matérias constantes da lista seguinte

Fosfato natural macio Produto obtido por moagem de fosfatos minerais
macios ¢ contendo como componentes essen-
ciais fosfato tricalcico e carbonato de calcio.

Teor minimo de nutrientes (percentagem ponde-
ral):

25% P205;

fosforo expresso em P,0Os soluvel em acidos
minerais, sendo pelo menos 55% do teor decla-
rado de P,Os soluvel em acido férmico a 2%.
Granulometria:

— passagem de, pelo menos, 90% (m/m) num
peneiro com abertura de malha de
0,063 mm,

— passagem de, pelo menos, 99% (m/m) num
peneiro com abertura de malha de
0,125 mm.

Até 15 de julho de 2022, teor de cadmio infe-

rior ou igual a 90 mg/kg de P,0s.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os

limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Fosfato aluminocalcico Produto obtido sob a forma amorfa por trata-
mento térmico e moagem, contendo como com-
ponentes essenciais fosfatos de calcio e de alu-
minio.

Teor minimo de nutrientes (percentagem ponde-
ral):

30% P205;

fosforo expresso em P,0Os solavel em acidos
minerais, sendo pelo menos 75% do teor decla-
rado de P,Os soltivel em solugdo alcalina de
citrato de amonio (solucdo de Joulie).

Granulometria:

— passagem de, pelo menos, 90% (m/m) num
peneiro com abertura de malha de
0,160 mm,

— passagem de, pelo menos, 98% (m/m) num
peneiro com abertura de malha de
0,630 mm.

Até 15 de julho de 2022, teor de cadmio infe-

rior ou igual a 90 mg/kg de P,0s.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os

limites de contaminantes correspondentes esta-

belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Utilizagdo limitada aos solos alcalinos (pH
> 7,5).

Escorias de desfosforagdo (fosfatos Thomas ou | Produto obtido em siderurgia pelo tratamento da
escorias Thomas) gusa fosforosa e contendo como componentes
essenciais silicofosfatos de célcio.

Teor minimo de nutrientes (percentagem ponde-
ral):

12% PzOS;

fosforo expresso em pentoxido de fosforo solu-
vel em acidos minerais, sendo pelo menos 75%

do teor declarado de pentoxido de fosforo solu-
vel em acido citrico a 2%);
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Designagio
Produtos compostos ou que contém unicamente as
matérias constantes da lista seguinte

Descrigéo e condi¢des e limites especificos

ou
10% P,0s;

fosforo expresso em pentoxido de fosforo solu-
vel em acido citrico a 2%.

Granulometria:

— passagem de, pelo menos, 75% num peneiro
com abertura de malha de 0,160 mm,

— passagem de, pelo menos, 96% num peneiro
com abertura de malha de 0,630 mm.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os
limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Sal bruto de potassio

Produto obtido a partir de sais brutos de potas-
sio.

Teor minimo de nutrientes (percentagem ponde-
ral):

9% K,0;
potéssio expresso em K,O soluvel em agua;
2% MgO;

magnésio sob a forma de sais soluveis em agua,
expresso em Oxido de magnésio.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os
limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Sulfato de potassio, que, eventualmente, conte-
nha sais de magnésio

Produto obtido de sais brutos de potdssio, por
um processo fisico de extragdo, que, eventual-
mente, contenha também sais de magnésio.

Vinhaga e extratos de vinhaga

Com exce¢do das vinhagas amoniacais.

Carbonato de calcio, por exemplo: cré, marga,
rocha calcica moida, algas marinhas (maérl), cré
fosfatado

Unicamente de origem natural.

Residuos de moluscos

Unicamente provenientes de aquicultura biolo-
gica ou de pesca sustentdvel, nos termos do
artigo 2.° do Regulamento (UE) n.° 1380/2013.

Cascas de ovos

Proibidos os produtos provenientes das explora-
¢Oes pecudrias «sem terray.

Carbonato de calcio e magnésio

Unicamente de origem natural.

Por exemplo, cré magnesiano, rocha célcica
magnesiana moida.

Sulfato de potassio (quieserite)

Unicamente de origem natural.

Solu¢do de cloreto de calcio

Unicamente para tratamento foliar de macieiras,
para evitar caréncias de calcio.
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Designagio
Produtos compostos ou que contém unicamente as
matérias constantes da lista seguinte

Descrigéo e condi¢des e limites especificos

Sulfato de calcio (gesso)

Produto de origem natural, contendo sulfato de
calcio com diferentes graus de hidratagao.

Teores minimos de nutrientes (percentagem pon-
deral):

25% CaO,

35% SOs3;

calcio e enxofre expressos em CaO + SOs.
Granulometria:

— passagem de, pelo menos, 80% num peneiro
com abertura de malha de 2 mm,

— passagem de, pelo menos, 99% num peneiro
com abertura de malha de 10 mm.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os
limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Cal industrial proveniente da produgdo de agu-
car

Subproduto da produgdo de agticar obtido a par-
tir de beterraba sacarina ¢ de cana-de-agucar.

Cal industrial proveniente da produgdo de sal
sob vacuo

Subproduto da producdo de sal sob vacuo a
partir de aguas salgadas existentes em zonas
montanhosas.

Enxofre elementar

Até 15 de julho de 2022: conforme consta do
anexo I, parte D, do Regulamento (CE)
n.° 2003/2003.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os
limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Fertilizantes de micronutrientes inorganicos

Até 15 de julho de 2022: conforme constam do
anexo I, parte E, do Regulamento (CE)
n.° 2003/2003.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os
limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Cloreto de sodio

Po6 de rocha, argilas e minerais argilosos

Leonardite (sedimento organico bruto rico em
acidos humicos)

Unicamente se subproduto de atividades minei-
ras.

Acidos humicos e falvicos

Unicamente se obtidos a partir de sais/solugdes
inorganicos, com exclusdo dos sais de amonio;
ou se obtidos a partir da purificacdo de agua
potavel.

Xilitol

Unicamente se subproduto de atividades minei-
ras (por exemplo, subproduto da extragdo de
lenhite).

Quitina (polissacarido obtido de cascas de crus-
taceos)

De aquicultura biologica ou de pesca sustenta-
vel, nos termos do artigo 2.° do Regulamento
(UE) n.° 1380/2013.
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Designagio
Produtos compostos ou que contém unicamente as
matérias constantes da lista seguinte

Descrigéo e condi¢des e limites especificos

Sedimentos ricos em matéria orgénica (') prove-
nientes de massas de agua doce, formados na
auséncia de oxigénio

(por exemplo, sapropel)

Unicamente sedimentos orgdnicos que cons-
tituam subprodutos da gestdo de massas de
agua doce ou extraidos de zonas anteriormente
cobertas por agua doce.

Se for caso de extracdo, esta deve minimizar o
impacte no sistema aquatico.

Unicamente sedimentos provenientes de fontes
nao contaminadas por pesticidas, poluentes or-
ganicos persistentes ou produtos petroliferos.

Até 15 de julho de 2022: concentragdes maxi-
mas em mg/kg de matéria seca: cadmio: 0,7;
cobre: 70; niquel: 25; chumbo: 45; zinco: 200;
mercurio: 0,4; cromio (total): 70; cromio (VI):
indetetavel.

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os

limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Biocarvdo — produto da pir6lise obtido a partir
de uma grande variedade de matérias organicas
de origem vegetal e aplicado como corretivo
dos solos

Unicamente proveniente de matérias vegetais,
tratadas ap6s a colheita apenas com produtos
incluidos no anexo I.

Até 15 de julho de 2022: valor maximo de 4 mg
de hidrocarbonetos aromaticos policiclicos
(HAP) por kg de matéria seca (MS).

A partir de 16 de julho de 2022, aplicam-se os
limites de contaminantes correspondentes esta-
belecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Estruvite valorizada e sais de fosfatos precipita-
dos

Os produtos tém de satisfazer os requisitos es-
tabelecidos no Regulamento (UE) 2019/1009.

Proibida a utilizagdo como matéria de base de
estrume animal proveniente de exploragdes pe-
cuarias «sem terray.

Nitrato de sodio

Unicamente para produgdo de algas em terra em
sistemas fechados.

Cloreto de potassio (muriato de potéssio)

Unicamente de origem natural.

Sais de selénio

Apenas em caso de deficiéncia dos solos utili-
zados para a pecuaria e/ou o pastoreio ou para a
produgdo de culturas forrageiras.

(") Neste caso, «organico» aplicado & quimica orgénica e ndo a agricultura bioldgica.
(?>) Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos
residuos e que revoga certas diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3).
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M2

VM1

ANEXO 111

Produtos e substincias cuja utilizagio como alimentos para animais ou na
producio de alimentos para animais é autorizada

PARTE A

Matérias-primas nio bioldégicas para alimentacio animal, de origem vegetal

ou animal ou provenientes de algas ou de leveduras, ou matérias-primas

para alimentacdo animal de origem microbiana ou mineral, autorizadas,
referidas no artigo 24.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/848

1) MATERIAS-PRIMAS DE ORIGEM MINERAL PARA ALIMENTACAO

ANIMAL

Numero no
catalogo de
matérias-pri-
mas para ali-
mentagdo ani-

Designagao

Condigdes e limites especificos

mal (1)

11.1.1 Carbonato de calcio

11.1.2 Conchas marinhas calcarias

11.1.4 Maérl

11.1.5 Litotamnio

11.1.6 Cloreto de calcio Utilizagao limitada em conformidade
com o Regulamento (UE) 2020/354 da
Comissdo (**) como alimento para ani-
mais com objetivos nutricionais especi-
ficos: reduc@o do risco de febre vitular
e hipocalcemia subclinica.
Em vacas leiteiras.
Utilizacao limitada a uma aplicagéo se-
letiva (apenas para os animais necessi-
tados em causa e por um periodo limi-
tado).
Cloreto de célcio purificado a partir de
salmoura natural, se disponivel.

11.1.13 Gluconato de calcio

11.2.1 Oxido de magnésio

11.2.4 Sulfato de magnésio anidro

11.2.6 Cloreto de magnésio

11.2.7 Carbonato de magnésio

11.3.1 Fosfato dicalcico

11.3.2 Fosfato monodicalcico

11.33 Fosfato monocalcico

11.3.5 Fosfato de célcio e magnésio

11.3.8 Fosfato de magnésio

11.3.10 Fosfato monossédico

11.3.16

Fosfato de calcio e de sodio
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VM2

Namero no

catalogo de

matérias-pri-
mas para ali-
mentagdo ani-

Designagao

Condigdes e limites especificos

mal ()

11.3.17 Fosfato monoamonico (di-hidrogeno- | Unicamente para aquicultura.
-ortofosfato de amonio)

11.3.19 Trisfosfato pentassodico (STPP) Unicamente para alimentos para ani-

mais de companhia.

11.3.27 Di-hidrogenodifosfato dissodico | Unicamente para alimentos para ani-
(SAPP) mais de companhia.

11.4.1 Cloreto de sodio

11.4.2 Bicarbonato de sodio

11.4.4 Carbonato de sodio

11.4.6 Sulfato de sdédio

11.5.1 Cloreto de potassio

(") Em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 68/2013 da Comissdo, de 16 de janeiro de 2013, relativo
ao Catalogo de matérias-primas para alimentagdo animal (JO L 29 de 30.1.2013, p. 1).

(®) Regulamento (UE) 2020/354 da Comissdo, de 4 de margo de 2020, que estabelece uma lista das
utilizagdes 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).

2) OUTRAS MATERIAS-PRIMAS PARA ALIMENTACAO ANIMAL

Ntmero no
catalogo de
matérias-pri-
mas para ali-
mentagdo ani-
mal (1)

Designagao

Condigdes e limites especificos

ex 7.1.4

Oleo de algas

Oleo obtido por extragio de microalgas
por fermentagio.

O meio de cultura para o processo de
fermentacdo nao deve ser proveniente
de OGM e deve provir de matérias-pri-
mas organicas, se disponiveis.

10

Farinhas, oleos e outras matérias-pri-
mas de origem piscicola ou prove-
nientes de outros animais aquaticos,
para alimentagdo animal

Desde que provenham de pesca susten-
tavel certificada ao abrigo de um re-
gime reconhecido pela autoridade com-
petente em observancia dos principios
estabelecidos no Regulamento (UE)
n.° 1380/2013.

Desde que produzidos ou preparados
sem solventes de sintese quimica.Utili-
zagdo unicamente autorizada no caso
dos animais ndo herbivoros.
Hidrolisado de proteinas de peixe uni-
camente autorizado no caso dos animais
nao herbivoros jovens.

10

Farinhas, 6leos e outras matérias-pri-
mas de origem piscicola, malacozoaria
ou crustacea, para alimentagdo animal

Para animais de aquicultura carnivoros.
Provenientes de pesca sustentavel certi-
ficada ao abrigo de um regime reconhe-
cido pela autoridade competente em ob-
servancia dos principios estabelecidos
no Regulamento (UE) n.° 1380/2013,
em conformidade com o anexo II, parte
111, ponto 3.1.3.1, alinea c), do Regula-
mento (UE) 2018/848
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Numero no
catalogo de
matérias-pri-
mas para ali-
mentagdo ani-
mal (1)

Designagao Condigdes e limites especificos

Derivados de aparas de peixes, crusta-
ceos ou moluscos ja capturados para
consumo humano em conformidade
com o anexo II, parte III, ponto 3.1.3.3,
alinea c¢), do Regulamento (UE) 2018/
/848 ou derivados de peixes, crustaceos
ou moluscos inteiros, capturados e nao
utilizados para consumo humano, em
conformidade com o anexo II, parte
111, ponto 3.1.3.3, alinea d), do Regula-
mento (UE) 2018/848.

10 Farinha de peixe e o6leo de peixe Na fase de engorda de peixes de aguas
interiores, camardes penaeideos, cama-
roes-d’agua-doce e peixes tropicais de
agua doce.

Provenientes de pesca sustentavel certi-
ficada ao abrigo de um regime reconhe-
cido pela autoridade competente em ob-
servancia dos principios estabelecidos
no Regulamento (UE) n.° 1380/2013,
em conformidade com o anexo II, parte
111, ponto 3.1.3.1, alinea c), do Regula-
mento (UE) 2018/848.

Unicamente se os tanques de terra ou
lagos ndo dispuserem de quantidades
suficientes de alimentos naturais, no
maximo 25% de farinha de peixe
e 10% de oleo de peixe na ragdo dos
camardes penaeideos ¢ dos camardes-
-d’agua-doce (Macrobrachium spp.) e
no maximo 10% de farinha de peixe
ou de dleo de peixe na ragdo dos pan-
gasius (Pangasius spp.), em conformi-
dade com o anexo II, parte III, ponto
3.1.3.4, alinea c), subalineas 1) e ii), do
Regulamento (UE) 2018/848.

VM1

12.1.5 Leveduras Quando indisponiveis de produgdo bio-
logica.

12.1.12 Produtos de leveduras Quando indisponiveis de producgdo bio-
logica.

VM2

13.11.1 Propilenoglicol; [1,2-propanodiol]; | Utilizagdo limitada em conformidade
[propano-1,2-diol] com o Regulamento (UE) 2020/354 da
Comissdo como alimento para animais
com objetivos nutricionais especificos:
reducdo do risco de cetose.

Em vacas, ovelhas e cabras leiteiras.
Utilizagdo limitada a uma aplicagao se-
letiva (apenas para os animais necessi-
tados em causa e por um periodo limi-
tado).
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Numero no
catalogo de
matérias-pri-

. Designagao Condigdes e limites especificos
mas para ali-
mentagdo ani-
mal (1)
Colesterol Produto obtido a partir de gordura de 12

(lanolina) por saponificagdo, separagdo
e cristalizagdo, a partir de marisco ou
proveniente de outras fontes.

Para suprir as necessidades dietéticas
quantitativas dos camardes penaeideos
e dos camardes-d’agua-doce (Macro-
brachium spp.) na fase de engorda e
nas fases mais precoces de vida em vi-

Veiros.
Quando indisponivel de produgdo bio-
logica.

Plantas aromaticas Em conformidade com o artigo 24.°,

n.° 3, alinea €), subalinea iv), do Regu-

lamento (UE) 2018/848, designadamen-

te:

— quando indisponiveis na forma bio-
logica,

— produzidas/preparadas sem solven-
tes quimicos,

— 1%, no maximo, da ragao.

Melagos Em conformidade com o artigo 24.°

n.° 3, alinea ¢), subalinea iv), do Regu-

lamento (UE) 2018/848, designadamen-

te:

— quando indisponiveis na forma bio-
logica,

— produzidos/preparados sem solven-
tes quimicos,

— 1%, no maximo, da ragao.

Fitoplancton e zooplancton Unicamente na criagdo de larvas de ju-
venis de produgdo bioldgica.

Compostos proteicos especificos Em conformidade com o ponto 1.9.3.1,
alinea c), e o ponto 1.9.4.2, alinea c),
do Regulamento (UE) 2018/848, desig-
nadamente:

— até 31 de dezembro de 2026,

— quando indisponiveis na forma bio-
logica,

— produzidos/preparados sem solven-
tes quimicos,

— para a alimentacdo de leitdes até
35kg ou de aves de capoeira jo-
vens,

— 5%, no maximo, da matéria seca
dos alimentos para animais de ori-
gem agricola por periodo de 12
meses.

Especiarias Em conformidade com o artigo 24.°,

n.° 3, alinea ¢), subalinea iv), do Regu-

lamento (UE) 2018/848, designadamen-

te:

— quando indisponiveis na forma bio-
logica,

— produzidas/preparadas sem solven-
tes quimicos,

— 1%, no maximo, da ragao.

(") Em conformidade com o Regulamento (UE) n.® 68/2013.




02021R1165 — PT —15.11.2023 — 002.001 — 24

VM1

PARTE B

Aditives para alimentacio animal e auxiliares tecnolégicos utilizados na
alimenta¢do animal autorizados referidos no artigo 24.°, n.° 1, alinea d),

do Regulamento (UE) 2018/848

Os aditivos para alimentacdo animal enumerados na presente parte sdo obrigato-
riamente autorizados ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

As condigdes especificas estabelecidas no presente anexo sao aplicadas em com-
plemento das condi¢des das autorizagdes ao abrigo do Regulamento (CE)

n.° 1831/2003.

1) ADITIVOS TECNOLOGICOS

a) Conservantes

Numero de

identificaao Designagao Condigdes ¢ limites especificos
ou grupo fun-

cional

E 200 Acido sérbico
E 236 Acido formico
E 237 Formato de sodio
E 260 Acido acético
E 270 Acido lactico
E 280 Acido propionico
E 330 Acido citrico

b) Antioxidantes

Numero de
identificagdo

ou grupo fun- Designacao Condigdes e limites especificos
cional

1b306(1) Extratos de tocoferol de oleos vegetais

1b306(ii) Extratos ricos em tocoferol de 6leos

vegetais (ricos em delta-tocoferol)

c) Emulsionantes,

estabilizantes, espessantes e gelificantes

Numero de
identificagdo Designacao Condigdes e limites especificos
ou grupo fun-
cional
1¢322, Lecitinas Unicamente provenientes de matérias-
1¢322i -primas biologicas.
Utilizagdo limitada a alimentagdo de
animais de aquicultura.
E 407 Carragenina Unicamente para alimentos para ani-
mais de companhia.
E 410 Farinha de sementes de alfarroba | Unicamente para alimentos para ani-
(goma de alfarroba) mais de companhia.
Obtida unicamente por um processo de
torrefagdo.
De produgao bioldgica, quando disponi-
vel.
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VM1

Numero de
identificagao Designacao Condigdes e limites especificos
ou grupo fun-
cional
E 414 Goma arabica Unicamente para alimentos para ani-
mais de companhia.
De produgao bioldgica, quando disponi-
vel.
E 415 Goma xantana
E 412 Goma de guar

d) Aglutinantes e antiaglomerantes
Numero de
Olfeg::lggagﬁ_ Designacao Condigdes e limites especificos
cional
E 535 Ferrocianeto de sodio Teor maximo: 20 mg/kg de NaCl; ex-
presso em anido ferrocianeto.
E 551b Silica coloidal
E 551c Kieselgur (terra de diatomaceas puri-
ficada)
1m558i Bentonite
E 559 Argilas cauliniticas isentas de amianto
E 560 Misturas naturais de esteatite e de clo-
rite
E 561 Vermiculite
E 562 Sepiolite
E 563 Argila sepiolitica
E 566 Natrolite-fonolite
12568 Clinoptilolite de origem sedimentar
E 599 Perlite
12599 Ilite-montmorilonite-caulinite

e) Aditivos de silagem

Numero de
identificagdo

ou grupo fun- Designagao Condigdes e limites especificos
cional
1k Enzimas, microrganismos Autorizados unicamente para garantir
K236 Acido formico uma fermentagdo adequada.
1k237 Formato de sédio
1k280 Acido propidnico
1k281 Propionato de sodio
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f)

2)

3)
a)

substancias para a redug¢do da contaminagdo dos alimentos para animais

por micotoxinas

Numero de
identificacdo
ou grupo fun-
cional

Designagao

Condigdes e limites especificos

1m558 Bentonite

ADITIVOS ORGANOLETICOS

Numero de
identificacdo
ou grupo fun-

cional

Designacao

Condigdes e limites especificos

ex2a Astaxantina

Unicamente de origem bioldgica, como
cascas de crustaceos de produgio biolo-
gica.

Unicamente na ragdo de salmdes ¢ tru-
tas, dentro dos limites das necessidades
fisiologicas respetivas.

Se nao estiver disponivel astaxantina de
origem biologica pode utilizar-se asta-
xantina de fontes naturais, como a
Phaffia rhodozyma, rica em astaxantina.

ex2b Compostos aromatizantes

Unicamente extratos de produtos agri-
colas, incluindo extrato de castanha
(Castanea sativa Mill.).

ADITIVOS NUTRICIONAIS

Vitaminas, provitaminas e substdncias quimicamente bem definidas de efeito

semelhante

Numero de
identificagdo
ou grupo fun-

cional

Designagao

Condigdes e limites especificos

ex3a Vitaminas e provitaminas

Derivadas de produtos agricolas.
Quando indisponiveis de produtos agri-
colas:

— no caso das vitaminas de sintese,
s6 podem ser utilizadas para os ani-
mais monogastricos € 0s animais
de aquicultura as vitaminas idénti-
cas as derivadas de produtos agri-
colas;

— no caso das vitaminas de sintese,
s6 podem ser utilizadas para os ru-
minantes as vitaminas A, D e E
idénticas as derivadas de produtos
agricolas; utilizagdo sujeita a auto-
rizagdo prévia dos Estados-Mem-
bros com base na avaliagdo da pos-
sibilidade de os ruminantes de cria-
¢do biologica obterem as quantida-
des necessarias das referidas vita-
minas através das suas racdes ali-
mentares.
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vB
Numero de
(;Se;‘::;‘;agﬁ_ Designacao Condigdes e limites especificos
cional
\Ai
3a370 Taurina Unicamente para cédes e gatos.
Nao de origem sintética, quando dispo-
nivel.
32920 Betaina anidra Unicamente para animais monogastri-
cos ¢ peixes.
Unicamente de produg@o biologica; se
indisponivel, de origem natural.
vB
b) Compostos de oligoelementos
Nuamero de
ofegiggaqfig- Designagao Condigoes e limites especificos
cional
3b101 Carbonato de ferro(Il) (siderite)
3b103 Sulfato de ferro(II) mono-hidratado
3b104 Sulfato de ferro(I) hepta-hidratado
2
3b107 Quelato de ferro(Il) de hidrolisados de protei- | De soja de produgdo biologica,
na quando disponivel.
3bl10 Complexo ferro-dextrano 10 % Utilizagdo limitada em confor-
midade com o Regulamento
(UE) 2020/354 da Comissdo
como alimento para animais
com objetivos nutricionais espe-
cificos: compensagdo da insufi-
ciéncia da disponibilidade de
ferro apds o nascimento.
Apenas para leitdes ndo desma-
mados.
O meio de cultura para o pro-
cesso de fermentagdo do dex-
trano ndo deve ser proveniente
de OGM.
Utilizagdo limitada a uma apli-
cacdo seletiva.
Apenas para os leitdes necessi-
tados e por um periodo limita-
do.
vB
3b201 Todeto de potassio
3b202 lodato de calcio anidro
3b203 lodato de calcio anidro granulado revestido
3b301 Acetato de cobalto (II) tetra-hidratado
3b302 Carbonato de cobalto (II)
3b303 Carbonato e hidroxido (2:3) de cobalto (II)
mono-hidratado
3b304 Granulado revestido de carbonato de cobalto
an
3b305 Sulfato de cobalto (II) hepta-hidratado
3b402 Carbonato di-hidroxido de cobre(Il) mono-hi-
dratado
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VM2

VM2

Numero de
(;Se;‘::;‘;agﬁ_ Designacao Condigoes e limites especificos
cional

3b404 Oxido de cobre (II)

3b405 Sulfato de cobre(II) penta-hidratado

3b407 Quelato de cobre(Il) de hidrolisados de pro- | De soja de produgdo biologica,
teinas quando disponivel.

3b409 Cloreto tri-hidréxido de dicobre

3b502 Oxido de manganés(II)

3b503 Sulfato manganoso mono-hidratado

3b505 Quelatos de manganés de hidrolisados de | De soja de produgdo bioldgica,
proteinas quando disponivel.

3b603 Oxido de zinco

3b604 Sulfato de zinco hepta-hidratado

3b605 Sulfato de zinco mono-hidratado

3b609 Hidroxicloreto de zinco mono-hidratado

3b612 Quelatos de zinco e de hidrolisados de pro- | De soja de produgdo biologica,
teinas quando disponivel.

3b701 Molibdato de sodio di-hidratado

3b801 Selenito de sodio

3b802 Selenito de sddio granulado revestido

3b803 Selenato de sodio

3b810 Levedura selenizada, Saccharomyces cerevi-
siae CNCM 1-3060, inativada

3b810i1 Levedura selenizada Saccharomyces cerevi-
siae CNCM 1-3060, inativada

3b811 Levedura selenizada, Saccharomyces cerevi-
siae NCYC R397, inativada

3b812 Levedura selenizada, Saccharomyces cerevi-
siae CNCM 1-3399, inativada

3b813 Levedura selenizada, Saccharomyces cerevi-
siae NCYC R646, inativada

3b817 Levedura selenizada, Saccharomyces cerevi-

siae NCYC R645, inativada
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vB
c) Aminodcidos, sais de aminodcidos e compostos andlogos
Numero de
identificagdo Designagao Condigdes e limites especificos
ou grupo fun-
cional

3c3.5.1 Monocloridrato de L-histidina mono- | Produzido por fermentagdo.

e 3c352 -hidratado Utilizagao autorizada na ragdo dos sal-
monideos se as fontes de alimentos in-
dicadas no anexo II, parte II, ponto
3.1.3.3, do Regulamento (UE) 2018/
/848 nao fornecerem histidina em quan-
tidade suficiente para satisfazer as ne-
cessidades dietéticas dos peixes.

4) ADITIVOS ZOOTECNICOS
Numero de
identificagéo Designacdo Condigdes e limites especificos
ou grupo fun-
cional
4a, 4b, 4c | Enzimas e microrganismos
e 4d
VM1
4d7 e 4d8 Cloreto de amonio Unicamente para gatos.
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ANEXO 1V

Produtos de limpeza e de desinfecio autorizados referidos no artigo 24.°,
n.° 1, alineas e), f) e g), do Regulamento (UE) 2018/848

PARTE A

Produtos de limpeza e desinfecio de tanques de terra, jaulas, tanques de
material sintético, pistas, edificios ou instalacdes utilizados na producio
animal

PARTE B

Produtos de limpeza e desinfecio de edificios e instalacdes utilizados na
produciio vegetal, incluindo armazenagem em exploracdes agricolas

PARTE C

Produtos de limpeza e desinfecio de instalacdes de transformacio e de
armazenagem

PARTE D
Produtos a que se refere o artigo 12.°, n.° 1, do presente regulamento

Os produtos a seguir indicados, ou produtos que contenham substincias ativas a
seguir indicadas, enumerados no anexo VII do Regulamento (CE) n.® 889/2008,
ndo podem ser utilizados como produtos biocidas:

— soda caustica;
— potassa caustica;
— acido oxalico;

— esséncias naturais de plantas, com excecdo de 6leo de linhaga, de dleo de
alfazema e de 6leo de horteld-pimenta;

— acido nitrico;

— acido fosforico;

— carbonato de sodio;

— sulfato de cobre;

— permanganato de potassio;

— bagaco de sementes de camélias naturais;
— acido htimico;

— 4cidos peroxiacéticos, com exce¢do do 4cido peracético.
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ANEXO V

Produtos e substincias cuja utilizacdo é autorizada na producio de géneros
alimenticios biolégicos transformados e de leveduras utilizadas na
alimentacdo humana ou animal

PARTE A

Aditivos alimentares e auxiliares tecnolégicos autorizados a que se refere o
artigo 24.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/848

SECCAO Al — ADITIVOS ALIMENTARES, INCLUINDO AGENTES DE
TRANSPORTE

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

As condigdes e restricdes especificas estabelecidas no presente anexo sao apli-
cadas em complemento das condigdes das autorizagdes ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1333/2008.

Para efeitos de calculo das percentagens referidas no artigo 30.°, n.° 5, do
Regulamento (UE) 2018/848, os aditivos alimentares marcados com um asterisco
na coluna correspondente ao niimero de codigo infra sdo considerados ingredien-
tes de origem agricola.

Géneros alimenticios biologicos aos

Codigo Designagao quais pode ser adicionado Condigoes e limites especificos
E 153 Carvao 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 ana- | Queijo Red Leicester
to Queijo Double Gloucester
Cheddar

Queijo Mimolette

E 170 Carbonato de cal- | Produtos de origem vegetal ou | Nao pode ser utilizado na co-
cio animal loragdo de produtos nem no
enriquecimento de produtos
em calcio.
E 220 Dioxido de enxo- | Bebidas fermentadas de frutos | 100 mg/l (teores maximos re-
fre (obtidas a partir de frutos que | sultantes de todas as fontes,
ndo sejam uvas, incluindo a si- | expressos em mg de SOy/l).
dra e a perada) e hidromel,
com e sem adi¢do de agucar
E 223 Metabissulfito de | Crustaceos
sodio
E 224 Metabissulfito de | Bebidas fermentadas de frutos | 100 mg/l (teores maximos re-

potassio

(obtidas a partir de frutos que
ndo sejam uvas, incluindo a si-
dra e a perada) e hidromel,
com ¢ sem adi¢do de agucar

sultantes de todas as fontes,
expressos em mg de SO,/1).
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Géneros alimenticios bioldgicos aos

Codigo Designagéo quais pode ser adicionado Condigoes e limites especificos
E 250 Nitrito de sodio Produtos a base de carne S6 pode ser utilizado se tiver
sido demonstrado, de forma
considerada satisfatoria pela
autoridade competente, que
ndo se encontra disponivel
qualquer alternativa tecnolo-
gica que oferega as mesmas
garantias e/ou permita a ma-
nuten¢do das caracteristicas
especificas do produto.Nao
em combinagdo com E 252.
Teor maximo incorporado, ex-
presso em NaNO,: 80 mg/kg;
teor maximo residual, ex-
presso em NaNO,: 50 mg/kg.
E 252 Nitrato de potassio | Produtos a base de carne S6 pode ser utilizado se tiver
sido demonstrado, de forma
considerada satisfatoria pela
autoridade competente, que
nao se encontra disponivel
qualquer alternativa tecnolo-
gica que ofereca as mesmas
garantias e/ou permita a ma-
nutengdo das caracteristicas
especificas do produto.
Nio em combinagdo com E
250.
Teor maximo incorporado, ex-
presso em NaNOj: 80 mg/kg;
teor maximo residual, ex-
presso em NaNOj: 50 mg/kg.
E 270 Acido lactico Produtos de origem vegetal ou
animal
E 290 Dioxido de carbo- | Produtos de origem vegetal ou
no animal
E 296 Acido malico Produtos de origem vegetal
E 300 Acido ascérbico Produtos de origem vegetal
Produtos a base de carne [cate-
goria 08.3 (?)] e preparados de
carne [categoria 08.2 (¥7)] aos
quais foram adicionados outros
ingredientes que ndo aditivos
ou sal
E 301 Ascorbato de so- | Produtos a base de carne S6 pode ser utilizado em as-
dio sociagdo com nitratos e nitri-
tos.
E 306* Extrato Produtos de origem vegetal ou | Antioxidante.
rico em tocoferdis | animal
E 322% Lecitinas Produtos de origem vegetal Unicamente de produgido bio-

Produtos de origem animal

logica
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Géneros alimenticios bioldgicos aos

Codigo Designagéo quais pode ser adicionado Condigoes e limites especificos
E 325 Lactato de sodio Produtos de origem vegetal
Produtos a base de leite e pro-
dutos a base de carne
E 330 Acido citrico Produtos de origem vegetal ou
animal
E 331 Citratos de sodio Produtos de origem vegetal ou
animal
E 333 Citratos de calcio | Produtos de origem vegetal
E 334 Acido tartarico Produtos de origem vegetal
(L(+)-) Hidromel
E 335 Tartaratos de sodio | Produtos de origem vegetal A vpartir de 1 de janeiro de
2027, unicamente de produ-
¢do biologica
E 336 Tartaratos de po- | Produtos de origem vegetal A partir de 1 de janeiro de
tassio 2027, unicamente de produ-
¢do biologica
E 337 Tartarato de potas- | Produtos de origem vegetal A partir de 1 de janeiro de
sio e sodio 2027, unicamente de produ-
¢do biologica
E 341(1) |Fosfato monocalcico| Farinha autolevedante Agente levedante.
E 392% Extratos de ale- | Produtos de origem vegetal ou | Unicamente de produgdo bio-
crim animal logica.
E 400 Acido alginico Produtos de origem vegetal
Produtos lacteos
E 401 Alginato de sodio | Produtos de origem vegetal
Produtos lacteos
Enchidos a base de carne
E 402 Alginato de potas- | Produtos de origem vegetal
sio Produtos a base de leite
E 406 Agar-agar Produtos de origem vegetal
Produtos a base de leite e pro-
dutos a base de carne
E 407 Carragenina Produtos de origem vegetal
Produtos a base de leite
E 410* Farinha de semen- | Produtos de origem vegetal ou | Unicamente de produgdo bio-
tes de alfarroba animal légica.
E 412* Goma de guar Produtos de origem vegetal ou | Unicamente de producdo bio-
animal logica.
E 414* Goma ardbica Produtos de origem vegetal ou | Unicamente de produgdo bio-
animal logica.
E 415 Goma xantana Produtos de origem vegetal ou
animal
E 417 Goma de tara Produtos de origem vegetal ou | Espessante.

animal

Unicamente de produgdo bio-
logica.
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Géneros alimenticios bioldgicos aos

Codigo Designagéo quais pode ser adicionado Condigoes e limites especificos
E 418 Goma gelana Produtos de origem vegetal ou | Apenas as formas altamente
animal aciladas.
Unicamente de produgido bio-
logica, aplicavel a partir de
1 de janeiro de 2026.
E 422 Glicerol Extratos de plantas Apenas de origem vegetal.
Aromatizantes Solvente e excipiente em aro-
matizantes e extratos vegetais.
Humectante em capsulas mo-
les.
Cobertura de superficie nos
comprimidos.
Unicamente de produgdo bio-
logica.
E 440(1))* | Pectinas Produtos de origem vegetal
Produtos a base de leite
E 460 Celulose Gelatina
E 464 Hidroxipropilme- | Produtos de origem vegetal ou | Material de encapsulagdo para
tilcelulose animal capsulas.
E 500 Carbonatos de so- | Produtos de origem vegetal ou
dio animal
E 501 Carbonatos de po- | Produtos de origem vegetal
tassio
E 503 Carbonatos de | Produtos de origem vegetal
amonio
E 504 Carbonatos de | Produtos de origem vegetal
magnésio
E 509 Cloreto de calcio | Produtos a base de leite Agente de coagulagao.
E 516 Sulfato de calcio | Produtos de origem vegetal Excipiente.
E 524 Hidroxido de s6- | Laugengeback Tratamento de superficie.
dio Aromatizantes Regulador de acidez.
E 551 Dioxido de silicio | Cacau, ervas aromaticas e es- | Cacau: unicamente para utili-
peciarias desidratados em po zagdo em maquinas de distri-
Aromatizantes buigdo automatica.
Propolis
E 553b Talco Produtos de origem vegetal Enchidos a base de carne:
Enchidos a base de carne unicamente tratamento de su-
perficie.
E 901 Cera de abelhas Produtos de confeitaria Agente de revestimento.

Unicamente de produgido bio-
logica.
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1 . - Géneros alimenticios bioldgicos aos . . .
Codigo Designagéo quais pode ser adicionado Condigoes e limites especificos
E 903 Cera de carnauba | Produtos de confeitaria Agente de revestimento.
Citrinos Meétodo de atenuag@o no caso
do tratamento obrigatorio dos
frutos pelo frio extremo, como
medida de quarentena obriga-
toria contra organismos preju-
diciais, de acordo com a Dire-
tiva de Execugao (UE) 2017/
/1279 da Comissdo ().
Unicamente de produgdo bio-
logica.
E 938 Argon Produtos de origem vegetal ou
animal
E 939 Hélio Produtos de origem vegetal ou
animal
E 941 Azoto Produtos de origem vegetal ou
animal
E 948 Oxigénio Produtos de origem vegetal ou
animal
E 968 Eritritol Produtos de origem vegetal ou | Unicamente de produgdo bio-
animal logica, sem recurso a tecnolo-
gia de permuta ionica.

(") Diretiva de Execucgdo (UE) 2017/1279 da Comisséo, de 14 de julho de 2017, que altera os anexos I a V da
Diretiva 2000/29/CE do Conselho, relativa as medidas de protegdo contra a introdugdo na Comunidade de
organismos prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais e contra a sua propagagdo no interior da Comuni-
dade (JO L 184 de 15.7.2017, p. 33).

(%) Categorias de géneros alimenticios constantes do anexo 11, parte D, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares (JO L 354
de 31.12.2008, p. 16).

SECCAO A2 — AUXILIARES TECNOLOGICOS E OUTROS PRODUTOS
QUE PODEM SER UTILIZADOS NA TRANSFORMACAO
DE INGREDIENTES DE ORIGEM AGRICOLA DE PRO-
DUCAO BIOLOGICA

As condigdes e restricdes especificas estabelecidas no presente anexo sao apli-
cadas em complemento das condi¢des das autorizagdes ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1333/2008.

Autorizado unicamente na transformac@o dos

Designagdo seguintes géneros alimenticios bioldgicos Condigdes e limites especificos
Agua Produtos de origem vegetal ou animal | Agua potavel, na ace¢do da Diretiva 98/
/83/CE do Conselho (!).
Cloreto  de | Produtos de origem vegetal Agente de coagulagdo.
calcio Enchidos a base de carne

Carbonato de
calcio

Produtos de origem vegetal

Hidroxido de | Produtos de origem vegetal

calcio

Sulfato  de | Produtos de origem vegetal Agente de coagulago.
calcio

Cloreto  de | Produtos de origem vegetal Agente de coagulagao.
magnésio

(ou nigari)
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Designacao

Autorizado unicamente na transformagdo dos
seguintes géneros alimenticios bioldgicos

Condigdes e limites especificos

Carbonato de
potassio

Uvas

Agentes de secagem.

Carbonato de
sodio

Produtos de origem vegetal ou animal

Acido lactico

Queijo

Regulagdo do pH da salmoura na produ-
¢do de queijo.

Acido L(+)-
-lactico resul-
tante da fer-
mentacao

Extratos de proteinas vegetais

Acido citrico

Produtos de origem vegetal ou animal

Hidréxido de
sodio

Agucar(es)

Oleo de origem vegetal, com excegdo
do azeite

Extratos de proteinas vegetais

Acido sulfi-
rico

Gelatina
Agucar(es)

Extrato  de | Produtos de origem vegetal Unicamente para fins antimicrobianos.

lapulo De produg@o biologica, quando disponi-
vel.

Extrato  de | Produtos de origem vegetal Unicamente para fins antimicrobianos.

colofonia De produgao biologica, quando disponi-

vel.

Acido clori-
drico

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

Producao de gelatina de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Par-
lamento Europeu e do Conselho (3).
Regulagdo do pH da salmoura na trans-
formagao dos queijos.

Hidroxido de | Gelatina Producao de gelatina de acordo com o
amonio Regulamento (CE) n.° 853/2004.
Peroxido de | Gelatina Producao de gelatina de acordo com o
hidrogénio Regulamento (CE) n.° 853/2004.
Dioxido de | Produtos de origem vegetal ou animal

carbono

Azoto Produtos de origem vegetal ou animal

Etanol Produtos de origem vegetal ou animal | Solvente.

Acido tanico

Produtos de origem vegetal

Agente de filtracdo.
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Autorizado unicamente na transformagdo dos

Designagdo seguintes géneros alimenticios bioldgicos Condigdes e limites especificos

Ovalbumina | Produtos de origem vegetal

Caseina Produtos de origem vegetal

Gelatina Produtos de origem vegetal

Cola de pei- | Produtos de origem vegetal

xe

Oleos vege- | Produtos de origem vegetal ou animal | Agente engordurante, lubrificante ou ini-
tais bidor da formagdo de espuma. Unica-

mente de produgdo biologica.

Gel ou solu-
¢do coloidal
de  dioxido
de silicio

Produtos de origem vegetal

Carvao  ati-
vado

Produtos de origem vegetal ou animal

(CAS-7440-
-44-0)
Talco Produtos de origem vegetal De acordo com os critérios de pureza
especificos do aditivo alimentar E 553b.
Bentonite Produtos de origem vegetal Agente de clarificagdo do hidromel.
Hidromel
Celulose Produtos de origem vegetal

Gelatina

Terra de dia-
tomaceas

Produtos de origem vegetal
Gelatina

Perlite

Produtos de origem vegetal
Gelatina

Cascas de
avela

Produtos de origem vegetal

Farinha  de
arroz

Produtos de origem vegetal

Cera de abe-
lhas

Produtos de origem vegetal

Agente lubrificante.
Unicamente de produgdo biologica.

Cera de car-
nauba

Produtos de origem vegetal

Agente lubrificante.
Unicamente de produgdo biologica.

Acido acéti-
co/vinagre

Produtos de origem vegetal
Peixe

Unicamente de produgdo bioldgica.
De fermentagdo natural.
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Autorizado unicamente na transformagdo dos

. i . L . Condigdes e limites especificos
seguintes géneros alimenticios bioldgicos

Designagao

Cloridrato de | Bebidas fermentadas de frutos, sidra,
tiamina perada e hidromel

Fosfato dia- | Bebidas fermentadas de frutos, sidra,
monico perada e hidromel

Fibra de ma- | Produtos de origem vegetal ou animal | As madeiras devem ter como fontes ma-
deira deiras certificadas, exploradas de forma
sustentavel.

A madeira utilizada ndo deve conter
componentes toxicos (tratamento apds
colheita, toxinas naturalmente presentes
ou toxinas a partir de microrganismos).

(') Diretiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de novembro de 1998, relativa a qualidade da agua destinada ao
consumo humano (JO L 330 de 5.12.1998, p. 32).

(® Regulamento (CE) n.° 853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que
estabelece regras especificas de higiene aplicaveis aos géneros alimenticios de origem animal (JO L 139
de 30.4.2004, p. 55).

PARTE B

Ingredientes de origem agricola nao bioldgicos cuja utilizacio na producio
de géneros alimenticios biologicos transformados ¢é autorizada a que se
refere o artigo 24.°, n.’ 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/848

Designacdo Condigoes e limites especificos

Algas arame (Eisenia bicyclis) ndo transforma-
das e produtos de primeiro estadio de transfor-
mac¢do com elas diretamente relacionados

Algas hijiki (Hizikia fusiforme) ndo transforma-
das e produtos de primeiro estadio de transfor-
mac¢do com elas diretamente relacionados

Casca de pau-d’arco, Handroanthus impetigino- | Unicamente para utilizagdo na kombucha e em

sus («ipé») misturas de cha.

Involucros De matérias-primas naturais de origem animal
ou vegetal.

Gelatina De origem ndo porcina.

Minerais do leite, na forma liquida ou em p6 | Apenas quando utilizado pela sua fungdo orga-
nolética, para substituir total ou parcialmente
cloreto de sodio.

Peixes selvagens e animais aquaticos selvagens, | Unicamente provenientes de pesca sustentavel
nao transformados, e produtos deles obtidos por | certificada ao abrigo de um regime reconhecido
processos de transformagao pela autoridade competente em observancia dos
principios estabelecidos no Regulamento (UE)
n.° 1380/2013, em conformidade com o anexo
II, parte III, ponto 3.1.3.1, alinea c), do Regu-
lamento (UE) 2018/848.

Unicamente quando indisponivel de aquicultura
biologica.
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PARTE C

Auxiliares tecnologicos e outros produtos autorizados na producio de
leveduras e de produtos a base de leveduras a que se refere o artigo 24.°,
n.° 2, alinea c¢), do Regulamento (UE) 2018/848

Produgdo/preparagio/formulagio das

Designacao Levedura primaria leveduras Condigdes e limites especificos

Cloreto de | X

calcio

Dioxido de | X X

carbono

Acido ci- | X Para regulagdo do pH na

trico produgdo de leveduras.

Acido lac- | X Para regulagdio do pH na

tico produgdo de leveduras.

Azoto X X

Oxigénio X X

Fécula de | X X Para filtragao.

batata Unicamente de producdo
biologica.

Carbonato | X X Para regulacao do pH.

de sodio

Oleos ve- | X X Agente engordurante, lubrifi-

getais cante ou inibidor da forma-
¢do de espuma.
Unicamente de produgdo
biologica.

PARTE D

Produtos e substiancias autorizados na produciio e conservagio de produtos
biolégicos do setor vitivinicola a que se refere o anexo II, parte VI, ponto
2.2, do Regulamento (UE) 2018/848

Desi - Numeros de Referéncias do anexo I do Regula- . . .
csignagao identificacdo mento Delegado (UE) 2019/934 | Condicdes e limites especificos
Ar Parte A, quadro 1, pontos 1
e 8
Oxigénio E 948 Parte A, quadro 1, ponto 1
£asoso CAS 17778-80-2 Parte A, quadro 2, ponto 8.4
Argon E 938 Parte A, quadro 1, ponto 4 Nido pode ser utilizado para
CAS 7440-37-1 Parte A, quadro 2, ponto 8.1 borbulhamento.
Azoto E 941 Parte A, quadro 1, pontos 4, 7
CAS 7727-37-9 e 8
Parte A, quadro 2, ponto 8.2
Dioxido de | E 290 Parte A, quadro 1, pontos 4
carbono CAS 124-38-9 e 8
Parte A, quadro 2, ponto 8.3
Aparas de Parte A, quadro 1, ponto 11
madeira
de carva-

lho
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. - Numeros de Referéncias do anexo I do Regula- . . .

Designagdo identificagio mento Delegado (UE) 2019/934 | Condigdes e limites especificos

Acido tar- | E 334 Parte A, quadro 2, ponto 1.1

tarico CAS 87-69-4

L))

Acido lac- | E 270 Parte A, quadro 2, ponto 1.3

tico

L(+)-Tarta- | E 336(ii) Parte A, quadro 2, ponto 1.4

rato de po- | CAS 921-53-9

tassio

Bicarbo- E 501(ii) Parte A, quadro 2, ponto 1.5

nato de | CAS 298-14-6

potassio

Carbonato | E 170 Parte A, quadro 2, ponto 1.6

de calcio CAS 471-34-1

Sulfato de | E 516 Parte A, quadro 2, ponto 1.8

calcio

Dioxido de | E 220 Parte A, quadro 2, ponto 2.1 Por for¢a do disposto no

enxofre CAS 7446-09-5 anexo I, parte B, ponto A.1,
alinea a), do Regulamento
Delegado (UE) 2019/934, o

Bissulfito E 228 Parte A, quadro 2, ponto 2.2 teor maximo de didxido de

de potassio

CAS 7773-03-7

enxofre dos vinhos tintos
ndo pode exceder 100 mg/l;
o teor residual de agucar

Metabis- E 224 Parte A, quadro 2, ponto 2.3 deve ser inferior a 2 g/l;

sulfito de | CAS 16731-55-8 Por forga do disposto no

potassio anexo I, parte B, ponto A.1,
alinea b), do Regulamento
Delegado (UE) 2019/934, o
teor maximo de dioxido de
enxofre dos vinhos brancos
e dos vinhos rosados ndo
pode exceder 150 mg/l; o
teor residual de agucar deve
ser inferior a 2 g/l;
No caso das outras catego-
rias de vinhos, o teor ma-
ximo de didéxido de enxofre
aplicado em conformidade
com o anexo I, parte B, do
Regulamento (UE) 2019/934
¢ diminuido de 30 mg/l.

Acido L- | E 300 Parte A, quadro 2, ponto 2.6

-ascorbico

Carvoes Parte A, quadro 2, ponto 3.1

enologicos

Hidroge- E 342/CAS 7783- | Parte A, quadro 2, ponto 4.2

nofosfato -28-0

de diamo-
nio
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Desienacio Numeros de Referéncias do anexo I do Regula- Condicdes ¢ limites especificos
ghag identificagio mento Delegado (UE) 2019/934 ¢ P

Cloridrato | CAS 67-03-8 Parte A, quadro 2, ponto 4.5

de tiamina

Autolisa- Parte A, quadro 2, ponto 4.6

dos de le-

vedura

Paredes Parte A, quadro 2, ponto 4.7

celulares

de levedu-

ras

Leveduras Parte A, quadro 2, ponto 4.8

inativadas Parte A, quadro 2, ponto 10.5

Parte A, quadro 2, ponto 11.5

Gelatina CAS 9000-70-8 Parte A, quadro 2, ponto 5.1 Proveniente de matérias-pri-

alimentar mas biologicas, se disponi-
veis.

Proteina Parte A, quadro 2, ponto 5.2 | Proveniente de matérias-pri-

de trigo mas biologicas, se disponi-
veis.

Proteina Parte A, quadro 2, ponto 5.3 Proveniente de matérias-pri-

de ervilha mas bioldgicas, se disponi-
veis.

Proteina Parte A, quadro 2, ponto 5.4 | Proveniente de matérias-pri-

da batata mas biologicas, se disponi-
veis.

Cola  de Parte A, quadro 2, ponto 5.5 Proveniente de matérias-pri-

peixe mas biologicas, se disponi-
veis.

Caseina CAS 9005-43-0 Parte A, quadro 2, ponto 5.6 | Proveniente de matérias-pri-
mas biologicas, se disponi-
veis.

Caseinatos | CAS 68131-54-4 Parte A, quadro 2, ponto 5.7

de potassio

Ovalbumi- | CAS 9006-59-1 Parte A, quadro 2, ponto 5.8 Proveniente de matérias-pri-

na mas biologicas, se disponi-
veis.

Bentonite E 558 Parte A, quadro 2, ponto 5.9

Dioxido de | E 551 Parte A, quadro 2, ponto 5.10

silicio (gel

ou solugdo

coloidal)

Taninos Parte A, quadro 2, ponto 5.12 | Proveniente de matérias-pri-

Parte A, quadro 2, ponto 6.4 | mas biologicas, se disponi-
veis.

Quitosano | CAS 9012-76-4 Parte A, quadro 2, ponto 5.13

derivado Parte A, quadro 2, ponto 10.3

de Asper-

gillus  ni-

ger
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Designacao

Numeros de
identificacdo

Referéncias do anexo I do Regula-
mento Delegado (UE) 2019/934

Condigdes e limites especificos

Extratos
proteicos
de levedu-
ras

Parte A, quadro 2, ponto 5.15

Proveniente de matérias-pri-
mas biologicas, se disponi-
veis.

Alginato
de potassio

E 402/CAS 9005-
-36-1

Parte A, quadro 2, ponto 5.18

Hidroge-
notartarato
de potassio

E 336(i)/CAS 868-
144

Parte A, quadro 2, ponto 6.1

Acido ci- | E 330 Parte A, quadro 2, ponto 6.3

trico

Acido me- | E 353 Parte A, quadro 2, ponto 6.7

tatartarico

Goma-ard- | E 414/CAS 9000- | Parte A, quadro 2, ponto 6.8 Proveniente de matérias-pri-

bica -01-5 mas biologicas, se disponi-
veis.

Manopro- Parte A, quadro 2, ponto 6.10

teinas  de

leveduras

Pectina-lia- | CE 4.2.2.10 Parte A, quadro 2, ponto 7.2 Apenas para fins enologicos,

ses na clarificag@o.

Pectina- CE 3.1.1.11 Parte A, quadro 2, ponto 7.3 Apenas para fins enologicos,

-metileste- na clarificag@o.

rase

Poligalac- | CE 3.2.1.15 Parte A, quadro 2, ponto 7.4 | Apenas para fins enoldgicos,

turonase na clarificagéo.

Hemicelu- | CE 3.2.1.78 Parte A, quadro 2, ponto 7.5 Apenas para fins enologicos,

lase na clarificag@o.

Celulase CE 3.2.14 Parte A, quadro 2, ponto 7.6 | Apenas para fins enoldgicos,
na clarificacao.

Leveduras Parte A, quadro 2, ponto 9.1 Cada estirpe de levedura: de

de vinifi- origem biologica, se disponi-

cacao vel.

Bactérias Parte A, quadro 2, ponto 9.2

lacticas

Citrato de | CAS 866-82-0 Parte A, quadro 2, ponto 10.2

cobre

Resina de Parte A, quadro 2, ponto 11.1

pinheiro

de Alepo

Borras Parte A, quadro 2, ponto 11.2 | Unicamente de produgdo

frescas biologica.
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ANEXO VI

Produtos e substincias cuja utilizagdo ¢ autorizada na producio biologica
em determinadas zonas de paises terceiros, nos termos do artigo 45.°, n.° 2,
do Regulamento (UE) 2018/848
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