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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/381 DA COMISSAO
de 25 de fevereiro de 2021

relativo a inscricio de uma denominagdo no registo das denominagdes de origem protegidas e das
indicagdes geograficas protegidas [«Escaveéche de Chimay» (IGP)]
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012,
relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 52.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 50.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) n.® 1151/2012, foi publicado no Jornal
Oficial da Unido Europeia o pedido de registo da denominagio «Escavéche de Chimay», apresentado pela Bélgica (2).

(2)  Uma vez que a Comissdo ndo recebeu nenhuma declaragio de oposicido a titulo do artigo 51.° do Regulamento (CE)
n.° 1151/2012, a denominagdo «Escaveche de Chimay» deve ser registada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
E registada a denominago «Escaveche de Chimay» (IGP).

A denominagio referida no primeiro pardgrafo identifica um produto da classe 1.7., «Peixes, moluscos e crustdceos frescos e
produtos a base de peixes, moluscos ou crusticeos frescos», do anexo XI do Regulamento de Execugdo (UE) n. 668/2014 da
Comissio (%).

Artigo 2.°

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

() JOL 343 de 14.12.2012, p. 1.

() JO C 340 de 13.10.2020, p. 12.

() Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 668/2014 da Comissdo, de 13 de junho de 2014, que estabelece regras de aplicacio do
Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e
dos géneros alimenticios (JO L 179 de 19.6.2014, p. 36).
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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 25 de fevereiro de 2021.

Pela Comissdo
Em nome da Presidente,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (UE) 2021/382 DA COMISSAO
de 3 de marco de 2021

que altera os anexos do Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a higiene dos géneros alimenticios no que se refere a gestio de alergénios alimentares, a
redistribuicio dos alimentos e a cultura de seguranca dos alimentos

(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.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo
a higiene dos géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 13.%, n.° 1, alineas c) e d),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.* 852/2004 estabelece as regras gerais destinadas aos operadores das empresas do setor
alimentar no que se refere a higiene dos géneros alimenticios, tendo em conta o principio de que é necessirio
garantir a seguranga dos géneros alimenticios ao longo da cadeia alimentar, com inicio na produgdo primdria. Por
conseguinte, os operadores das empresas do setor alimentar devem cumprir as disposi¢des gerais de higiene
previstas nos anexos I e Il do referido regulamento.

(2)  Em 30 de outubro de 2014, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») atualizou o seu
parecer cientifico sobre a avaliagdo dos alergénios alimentares e dos respetivos ingredientes para efeitos de
rotulagem (*), indicando que a presenga de alergias alimentares na Europa foi estimada entre 3 % e 4 %, tanto para
adultos como para criancas. A Autoridade concluiu que, embora as alergias alimentares afetem uma propor¢do
relativamente pequena da populagio, uma reagdo alérgica pode ser grave ou até potencialmente fatal e que é cada
vez mais evidente que as pessoas com alergias ou intolerancias alimentares sofrem uma redugdo muito significativa
da qualidade de vida.

(3)  Em setembro de 2020, a Comissdo do Codex Alimentarius adotou um cddigo de conduta em matéria de gestdo de
alergénios alimentares para os operadores de empresas do setor alimentar (CXC 80-2020), incluindo
recomendagdes sobre a mitigacdo dos alergénios alimentares através de uma abordagem harmonizada na cadeia
alimentar com base em requisitos gerais de higiene.

(4)  Tendo em conta a adogdo da norma mundial CXC 80-2020 e as expectativas dos consumidores e dos parceiros
comerciais de que os alimentos produzidos na UE cumpram pelo menos esta norma mundial, é necessdrio incluir
requisitos que introduzam boas praticas de higiene para evitar ou limitar a presenga de substancias que provocam
alergias ou intolerancias, referidas no anexo II do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, em equipamentos, veiculos
e/ou contentores utilizados para a recolha, o transporte ou a armazenagem de géneros alimenticios. Uma vez que a
contaminagdo dos géneros alimenticios pode ocorrer tanto ao nivel da produgdo primdria como nas fases
posteriores a essa producio, ambos os anexos I e Il do Regulamento (CE) n.° 852/2004 devem ser alterados.

(5) A Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo, sauddvel e amigo do ambiente, adotada pela
Comissdo, é um elemento central da iniciativa Pacto Ecoldgico Europeu. A reducio do desperdicio alimentar é um
dos objetivos da Estratégia do Prado ao Prato, que também contribuird para a realiza¢do de uma economia circular.
A redistribuicdo do excedente alimentar para consumo humano, em especial através de doagdes de alimentos,
quando for seguro fazé-lo, garante o melhor aproveitamento dos recursos alimentares préprios para consumo,
evitando simultaneamente o desperdicio alimentar.

(6)  Em 27 de setembro de 2018, a Autoridade adotou um segundo parecer cientifico sobre as abordagens da anlise dos
perigos para determinados estabelecimentos do comércio a retalho e para doacdes de alimentos (°). O parecer refere
que as doagdes de alimentos apresentam vérios novos desafios em matéria de seguranca dos alimentos a nivel
retalhista e recomenda, portanto, vérios requisitos gerais adicionais em matéria de higiene. Por conseguinte, é
necessario estabelecer determinados requisitos para promover e facilitar a redistribui¢do de alimentos, garantindo
simultaneamente a sua seguranca para os consumidores.

(") JOL 139 de 30.4.2004, p. 1.
() http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/140523.pdf
() EFSA Journal 2018; 16(11):5432.
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(7)  Em setembro de 2020, a Comissdo do Codex Alimentarius adotou uma revisdo da sua norma mundial «Principios
gerais de higiene alimentar» (CXC 1-1969). A versdo revista da norma CXC 1-1969 introduz o conceito de «cultura
de seguranca dos alimentos» como principio geral. A cultura de seguranca dos alimentos reforca a seguranga dos
alimentos, sensibilizando os trabalhadores dos estabelecimentos do setor alimentar e melhorando o seu
comportamento. Varias publicagdes cientificas demonstraram esse impacto na seguranga dos alimentos.

(8)  Tendo em conta a revisdo da norma mundial e as expectativas dos consumidores e dos parceiros comerciais de que
os alimentos produzidos na UE cumpram pelo menos essa norma mundial, é necessério incluir no Regulamento
(CE) n.° 8522004 requisitos gerais em matéria da cultura de seguranga dos alimentos.

(9) O Regulamento (CE) n.° 852/2004 deve ser alterado em conformidade.

(10) 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.

Os anexos | e Il do Regulamento (CE) n.° 852/2004 sdo alterados em conformidade com o anexo do presente regulamento.

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 3 de margo de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

1) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 852/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

Na parte A, seccdo II, ¢ inserido o seguinte ponto 5-A:

«5-A. Os equipamentos, os veiculos efou os contentores utilizados para a recolha, o transporte ou a armazenagem de
uma das substancias ou produtos que provocam alergias ou intolerancias, referidos no anexo II do Regulamento
(UE) n.° 1169/2011, ndo devem ser utilizados para a colheita, o transporte ou a armazenagem de alimentos que
ndo contenham essa substancia ou produto, a menos que o equipamento, o veiculo efou os contentores tenham
sido limpos e controlados, pelo menos em relagdo a auséncia de quaisquer detritos visiveis dessa substancia ou
produto.».

2) O anexo II do Regulamento (CE) n.° 852/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

a) A introducdo passa a ter a seguinte redacio:

JINTRODUCAO

Os capitulos V, V-A, VI, VII, VII, IX, X, XI, XI-A e XII aplicam-se a todas as fases da produgdo, transformacio e
distribui¢do de alimentos. Os restantes capitulos aplicam-se do seguinte modo:

— o capitulo I aplica-se a todas as instala¢des do setor alimentar, exceto as abrangidas pelo capitulo III,

— o capitulo Il aplica-se a todos os locais onde se procede a preparacio, tratamento ou transformagio dos alimentos,
exceto as salas de refei¢Bes e as instalacdes a que se aplica o capitulo III,

— o capitulo IIl aplica-se as instalagdes enumeradas no cabegalho desse capitulo,
— o capitulo IV aplica-se a todos os meios de transporte.»;

b) Apds o capitulo V, ¢ inserido o seguinte capitulo V-A:

«CAPITULO V-A

Redistribuicio de alimentos

Os operadores das empresas do setor alimentar podem redistribuir os alimentos para fins de doagdo, sob reserva das
seguintes condi¢des:

1) Os operadores das empresas do setor alimentar devem controlar regularmente se os alimentos sob a sua
responsabilidade ndo sdo prejudiciais para a satide e se sdo préprios para consumo humano em conformidade com
o artigo 14.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 (¥). Se o controlo efetuado for satisfatdrio, os operadores das
empresas do setor alimentar podem redistribuir os alimentos em conformidade com o ponto 2):

— em relacdo aos alimentos para os quais é aplicada uma data-limite de consumo em conformidade com o
artigo 24.° do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, antes do termo dessa data,

— em relagdo aos alimentos para os quais é aplicada uma data de durabilidade minima em conformidade com o
artigo 2.°, n.° 2, alinea r), do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, até essa data, ou apds essa data, ou

— em relacdo aos alimentos para os quais ndo ¢é exigida uma data de durabilidade minima em conformidade com o
anexo X, ponto 1, alinea d), do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, em qualquer momento indicado.

2) Os operadores das empresas do setor alimentar que manuseiem alimentos referidos no ponto 1 devem avaliar se os
alimentos ndo sdo prejudiciais para a satide e se sdo proprios para consumo humano, tendo em conta, pelo menos,
os seguintes elementos:

— adata de durabilidade minima ou a data-limite de consumo, garantindo um prazo de validade restante suficiente
para permitir a redistribuicio e a utilizagdo seguras pelo consumidor final,

— aintegridade da embalagem, se aplicavel,
— as condi¢Oes de armazenagem e transporte adequadas, incluindo os requisitos de temperatura aplicdveis,

— a data de congelagio em conformidade com o anexo II, secgdo IV, ponto 2, alinea b), do Regulamento (CE) n.°
853/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (**), se aplicavel,

— as condigdes organoléticas,
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— a garantia de rastreabilidade em conformidade com o Regulamento de Execucdo (UE) n. 931/2011 da
Comissdo (***), no caso de produtos de origem animal.

(*)  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 Seguranca dos Alimentos
e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(**)  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).

(***) Regulamento de Execug¢do (UE) n.° 931/2011 da Comissdo, de 19 de setembro de 2011, relativo aos requisitos de
rastreabilidade estabelecidos pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho para os
géneros alimenticios de origem animal (JO L 242 de 20.9.2011, p. 2).»;

¢) Ao capitulo IX é aditado o seguinte ponto 9:

«9. Os equipamentos, os veiculos efou os contentores utilizados para a transformagdo, o manuseamento, o transporte
ou a armazenagem de uma das substincias ou produtos que provocam alergias ou intolerancias, referidos no
anexo II do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, ndo devem ser utilizados para a transformagio, o manuseamento, o
transporte ou a armazenagem de alimentos que ndo contenham essa substancia ou produto, a menos que o
equipamento, o veiculo efou os contentores tenham sido limpos e controlados, pelo menos, em relagdo a auséncia
de quaisquer detritos visiveis dessa substancia ou produto.»;

d) Ap6s o capitulo XI, ¢ inserido o seguinte capitulo XI-A:

«CAPITULO XI-A
Cultura de seguranca dos alimentos
1. Os operadores das empresas do setor alimentar devem estabelecer, manter e apresentar elementos de prova relativos
a uma cultura de seguranca dos alimentos adequada, cumprindo os seguintes requisitos:

a) Compromisso da geréncia, em conformidade com o ponto 2, e de todos os trabalhadores no sentido da produgio
e da distribuicdo seguras de alimentos;

b) Lideranca que conduza a produgdo de alimentos seguros e ao envolvimento de todos os trabalhadores nas
praticas de seguranga dos alimentos;

¢) Sensibilizagdo de todos os trabalhadores da empresa em relacio aos perigos para a seguranca dos alimentos e a
importéncia da seguranca e higiene dos alimentos;

d) Comunicagdo aberta e clara entre todos os trabalhadores da empresa durante uma atividade e entre atividades
consecutivas, incluindo a comunicagdo de desvios e expectativas;

e) Disponibilidade de recursos suficientes para garantir o manuseamento seguro e higiénico dos alimentos.

2. O compromisso da geréncia consiste em:

a) Assegurar que as funcdes e responsabilidades sdo claramente comunicadas no dmbito de cada atividade da
empresa do setor alimentar;

=

Manter a integridade do sistema de higiene dos alimentos quando sdo planeadas e implementadas alteragdes;

Verificar se os controlos sio realizados em tempo 1til e de forma eficiente e se a documentagio estd atualizada;

e o

Assegurar que os trabalhadores recebem formacio adequada e sio devidamente supervisionados;

Garantir a conformidade com os requisitos regulamentares aplicdveis;

(¢)
-~

Re)

Incentivar a melhoria continua do sistema de gestdo da empresa relativo a seguranca dos alimentos, tomando em
consideragdo, quando aplicdvel, os progressos em matéria de ciéncia, tecnologia e melhores préticas.

3. A implementacdo da cultura de seguranca dos alimentos deve ter em conta a natureza e a dimensdo da empresa do
setor alimentar.».
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REGULAMENTO (UE) 2021/383 DA COMISSAO
de 3 de marco de 2021
que altera o anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho que
enumera os coformulantes ndo aceites para inclusio em produtos fitofarmacéuticos
(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.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (!), nomeadamente o artigo 27.°, n.° 2, e o artigo 78.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

()
0

0)

Os coformulantes sdo descritos no artigo 2.°, n.° 3, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 como substéncias
ou preparagdes utilizadas ou destinadas a serem utilizadas num produto fitofarmacéutico ou num adjuvante, mas
que ndo sdo substéncias ativas nem protetores de fitotoxicidade nem agentes sinérgicos.

Os coformulantes so inaceitdveis em produtos fitofarmacéuticos se os seus residuos, na sequéncia de uma aplica¢do
compativel com as boas praticas fitossanitarias e tendo em conta condi¢des de utilizagio realistas, tiverem efeitos
nocivos na satide humana ou animal ou nas dguas subterrineas, ou efeitos inaceitiveis no ambiente. Os
coformulantes sdo igualmente inaceitdveis em produtos fitofarmacéuticos se a sua utilizagio, na sequéncia de uma
aplicacdo compativel com as boas praticas fitossanitarias e tendo em conta condi¢des de utilizagdo realistas, tiver
efeitos nocivos na satide humana ou animal ou efeitos inaceitdveis nos vegetais, nos produtos vegetais ou no
ambiente. Esses coformulantes inaceitdveis devem ser enumerados no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1107/20009.

Os coformulantes sdo substancias ou preparacdes utilizadas juntamente com substancias ativas nos produtos
fitofarmacéuticos, sendo, por conseguinte, propagados como estas no ambiente. Assim, os critérios relativos a
saide humana, ao ambiente, a ecotoxicidade e as dguas subterraneas previstos nos pontos 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5,
3.7, 3.8.2 ¢ 3.10 do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 devem também ser relevantes para identificar os
coformulantes inaceitdveis.

A lista de coformulantes inaceitdveis deve, portanto, incluir substincias com uma classificagdo harmonizada como
cancerigenas, categoria 1A ou 1B, mutagénicas, categoria 1A ou 1B, ou tdxicas para a reproducio, categoria 1A ou
1B, em conformidade com o anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (3.

A lista de coformulantes inaceitdveis deve ainda incluir as substincias identificadas como persistentes,
bioacumuldveis e toxicas (PBT») ou muito persistentes e muito bioacumuléveis («kmPmB»), em conformidade com o
artigo 57.°, alineas d) e ¢), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.* 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Regulamento (CE) n.* 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacio,
autorizacdo e restricio dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
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(6) A lista de coformulantes inaceitdveis deve também incluir substincias que suscitam elevada preocupacio devido a
propriedades perturbadoras do sistema endécrino em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do Regulamento
(CE) n° 1907/2006, ou substancias identificadas como perturbadoras do sistema enddcrino ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (), ou substancias identificadas como
poluentes organicos persistentes (<POP») ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do
Conselho ().

(7) O Regulamento (CE) n° 1907/2006 estabelece no seu anexo XVII restricdes para determinadas substincias
perigosas. Quando essas substdncias sdo sujeitas a restrigdes como coformulantes em produtos fitofarmacéuticos,
devem ser acrescentadas a lista de coformulantes constante do anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(8)  Os Estados-Membros identificaram coformulantes que consideraram inaceitaveis em produtos fitofarmacéuticos
autorizados ao abrigo da Diretiva 91/414/CEE do Conselho (°) ou do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Esses
coformulantes foram notificados pela Alemanha, Austria, Bélgica, Espanha, Franga, Itdlia, Lituania e Noruega. Entre
esses coformulantes, devem ser enumerados no anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 os que tém uma
classificacdo harmonizada como cancerigenos, categorias 1A ou 1B, mutagénicos, categorias 1A ou 1B, ou tdxicos
para a reprodugdo, categorias 1A ou 1B, em conformidade com o anexo VI do Regulamento (CE) n. 12722008, os
identificados como PBT ou mPmB de acordo o artigo 57.°, alineas d) e ¢), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, os
identificados como substancias que suscitam elevada preocupagdo devido a propriedades perturbadoras do sistema
endécrino em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e os identificados
como POP nos termos do Regulamento (UE) 2019/1021.

(9) A utilizagdo de aminas de sebo polietoxiladas (n.° CAS 61791-26-2) em produtos fitofarmacéuticos que contém
glifosato foi proibida pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2016/1313 da Comissdo (), uma vez que foram
identificadas preocupacdes relacionadas com a toxicidade das aminas de sebo polietoxiladas e o seu potencial para
afetar negativamente a satide humana. Uma vez que essas preocupacdes se devem as propriedades intrinsecas das
substancias em causa e ndo se limitam, portanto, aos produtos formulados que contém glifosato, sendo igualmente
vélidas para os produtos formulados que contém outras substincias ativas, as aminas de sebo polietoxiladas devem
também ser acrescentadas a lista de coformulantes constante do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(10)  As Decisdes de Execugdo (UE) 2016/109 (*) e (UE) 2018/619 (°) da Comissdo ndo aprovaram o PHMB (1600; 1.8),
nimeros CAS 27083-27-8 e 32289-58-0, nem o PHMB (1415; 4.7), nameros CAS 32289-58-0 ¢ 1802181-67-4,
como substincias ativas existentes para utilizacio em produtos biocidas do tipo 6 (conservantes para produtos
durante o armazenamento), entre outros tipos de produtos, devido a riscos inaceitdveis para a sadde humana e o
ambiente. A sua utilizagdo como conservantes para produtos durante o armazenamento em produtos fitofarma-
céuticos teria, por conseguinte, efeitos inaceitdveis na satde humana e no ambiente. Consequentemente, o PHMB
(1600; 1.8) e 0 PHMB (1415; 4.7) devem também constar do anexo IIl do Regulamento (CE) n.° 1107/2009.

(11) Os coformulantes que figuram no anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 podem também estar presentes em
adjuvantes colocados no mercado. Como néo foram ainda estabelecidas regras pormenorizadas para a autorizagdo
de adjuvantes em conformidade com o artigo 58.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, os Estados-Membros
podem continuar a aplicar as disposi¢des nacionais em matéria de adjuvantes em conformidade com o artigo 81.°,
n.° 3, do referido regulamento. Uma vez que o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 se destina a impedir a colocagdo
no mercado ou a utilizacdo de adjuvantes que contenham coformulantes proibidos, é necessirio assegurar que
também os adjuvantes, a misturar com produtos fitofarmacéuticos, ndo contenham nenhum desses coformulantes
inaceitdveis.

(*) Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponibilizagdo no
mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

() Regulamento (UE) 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a poluentes organicos
persistentes (JO L 169 de 25.6.2019, p. 45).

() Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230
de 19.8.1991, p. 1).

() Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1313 da Comissdo, de 1 de agosto de 2016, que altera o Regulamento de Execugdo (UE) n.°
540/2011 no que se refere as condigdes de aprovacdo da substncia ativa glifosato (JO L 208 de 2.8.2016, p. 1).

() Decisdo de Execugdo (UE) 2016/109 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2016, que ndo aprova o PHMB (1600; 1,8) como substincia
ativa existente para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 1, 6 ¢ 9 JO L 21 de 28.1.2016, p. 84).

(’) Decisdo de Execugdo (UE) 2018/619 da Comissdo, de 20 de abril de 2018, relativa a ndo aprovagido do PHMB (1415; 4.7) como
substancia ativa existente para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 1, 5 e 6 JO L 102 de 23.4.2018, p. 21).
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(12) Os Estados-Membros devem dispor de tempo suficiente para rever a composi¢do dos produtos fitofarmacéuticos e
adjuvantes atualmente autorizados no seu territério, a fim de avaliar se os mesmos contém coformulantes
enumerados no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 e retirar ou alterar as autorizagdes dos produtos
fitofarmacéuticos e adjuvantes que contenham esses coformulantes.

(13) No que diz respeito aos produtos fitofarmacéuticos ou adjuvantes que contenham um coformulante enumerado no
anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, se os Estados-Membros concederem qualquer prazo de tolerdncia
em conformidade com o artigo 46.° desse regulamento ou em conformidade com as disposi¢des nacionais para a
autorizagdo de adjuvantes, esse prazo deve terminar respetivamente, para venda e distribui¢do, o mais tardar trés
meses apos a data de alteragdo ou retirada das autorizagdes e, para a eliminacdo, armazenagem e utilizagdo, nove
meses adicionais apds essa data.

(14) Os coformulantes a incluir na lista do anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 podem estar presentes como
impurezas ndo intencionais noutros coformulantes que, como tal, sio aceitdveis para utilizagdo em produtos
fitofarmacéuticos ou adjuvantes. Por conseguinte, a concentragio individual de coformulantes inaceitdveis no
produto fitofarmacéutico ou adjuvante acabado deve ser inferior a 0,1 % em peso (p/p) ou inferior a um limite de
concentragdo especifico relacionado com as propriedades CMR (cancerigenas, mutagénicas e tdxicas para a
reprodugio), quando estabelecido no anexo VI do Regulamento (CE) n.° 12722008 relativamente ao coformulante
inaceitdvel a um nivel inferior a 0,1 % em peso (p/p), para que o coformulante em causa seja considerado como
impureza ndo intencional aceitdvel, a menos que seja estabelecido um limite diferente devido a limitagdes técnicas
dos métodos analiticos aplicaveis.

(15) 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.°

O anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros que tenham concedido autoriza¢des de produtos fitofarmacéuticos que contenham coformulantes
enumerados no anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a reda¢do que lhe é dada pelo presente regulamento,
devem alterar ou retirar essas autoriza¢des assim que possivel, o mais tardar em 24 de marco de 2023.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros ndo podem autorizar a colocagdo no mercado ou a utilizacdo de adjuvantes que contenham
coformulantes enumerados no anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redacdo que lhe é dada pelo presente
regulamento.

Os Estados-Membros que tenham autorizado adjuvantes que contenham coformulantes enumerados no anexo III do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redacdo que lhe é dada pelo presente regulamento, devem alterar ou retirar essas
autorizagdes assim que possivel, o mais tardar em 24 de margo de 2023.

Artigo 4.°

Qualquer prazo de tolerancia concedido pelos Estados-Membros em conformidade com o artigo 46.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 ou com as disposi¢des nacionais para a autorizagdo de adjuvantes deve ser tdo breve quanto possivel e
terminar, para venda e distribui¢do, o mais tardar trés meses apds a data de alteragdo ou retirada das autorizagdes referidas
nos artigos 2.° e 3.° ¢, para a eliminagdo, armazenagem e utilizacdo, nove meses adicionais ap6s essa data.
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Artigo 5.°

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 3 de marco de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

O anexo III do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 passa a ter a seguinte redagdo:

Lista de coformulantes nio aceites para inclusio em produtos fitofarmacéuticos previstos no artigo 27.° (!)

«ANEXO 11

N. Nome Nomes CE/Outros nomes Ntmero CAS Ntmero CE Classificagdo/Outras propriedades
1. 1-Cloro-2,3-epoxipropano Epicloridrina, Cloreto de 2,3-epoxipropilo 106-89-8 203-439-8 Cancerigeno, cat.1B
2. 1,2-Dicloroetano 1,2-Dicloroetano; 107-06-2 203-458-1 Cancerigeno, cat.1B
Etano, 1,2-dicloro-
3. 2-Etoxietanol 2-Etoxietanol; 110-80-5 203-804-1 Toéxico para a reproducdo, cat.1B
Etanol, 2-etoxi-
4. Acetato de 2-etoxietilo Acetato de 2-etoxietanol; Etanol, 2-etoxi-, 1- 111-15-9 203-839-2 Téxico para a reproducio, cat.1B
acetato
5. 1-Etilpirrolidin-2-ona 1-Etilpirrolidin-2-ona; 2687-91-4 220-250-6 Toéxico para a reproducdo, cat.1B
N-etil-2-pirrolidona
6. 2-Metoxietanol 2-Metoxietanol; 109-86-4 203-713-7 Téxico para a reproducio, cat.1B
Etanol, 2-metoxi-
7. Acetato de 2-metoxietilo Acetato de 2-metoxietilo; 110-49-6 203-772-9 Téxico para a reproducio, cat.1B
Etanol, 2-metoxi-, 1-acetato;
Acetato de 2-metoxietanol
8. 2-Metoxipropanol 2-Metoxipropanol; 1589-47-5 216-455-5 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
1-Propanol, 2-metoxi-
9. 1-Metilpirrolidin-2-ona 1-Metil-2-pirrolidona; 872-50-4 212-828-1 Toxico para a reprodugdo, cat.1B

2-Pirrolidinona, 1-metil-
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
10. 2-Nitropropano 2-Nitropropano; 79-46-9 201-209-1 Cancerigeno, cat.1B
Propano, 2-nitro-
11. Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas; 61791-26-2 Preocupacdes ou lacunas de dados
Amina de sebo polictoxilada relacionad}?s com potenciais le):.feitos na saade
umana ou no ambiente
12. Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas Aminas, alquilo de sebo, etoxiladas propoxiladas; 68213-26-3 Preocupacdes ou lacunas de dados
propoxiladas Amina de sebo polietoxilada propoxilada relacionad}ils com potenciais ]jfeitos na saide
umana ou no ambiente
13. Fibras de amianto Amianto actinolite; 77536-66-4 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, actinolite
14. Amianto amosite; 12172-73-5 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, amosite
15. Amianto antofilite; 77536-67-5 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, antofilite
16. Amianto crisétilo; 12001-29-5 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, crisétilo
17. Amianto crocidolite; 12001-28-4 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, crocidolite
18. Amianto tremolite; 77536-68-6 Cancerigeno, cat.1A
Amianto, tremolite
19. Benzeno Benzeno 71-43-2 200-753-7 Cancerigeno, cat.1A/
Mutagénico, cat. 1B
20. Benzo[def]criseno (%); Benzo[def]criseno; 50-32-8 200-028-5 Cancerigeno, cat.1B/Mutagénico, cat.1B/
Benzo[pgr]tetrafeno Benzo[a]pireno Téxico para a reproducdo, cat.1B

TivL 1
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
21. Benzeno-1,2-dicarboxilato de bis(2- Ftalato de di-isobutilo 84-69-5 201-553-2 Propriedades perturbadoras do sistema
metilpropilo) endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f), —
Satide humana), Téxico para a reprodugio,
cat. 1B
22. Acido bérico Acido bérico 10043-35-3 233-139-2 Téxico para a reproducio, cat.1B
11113-50-1 234-343-4
23. Octaborato dissédico Octaborato dissddico; Octaborato dissédico 12008-41-2 234-541-0 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
anidro
24. Octaborato dissddico, tetra-hidratado Acido bérico, sal dissédico, tetra-hidratado; 12280-03-4 234-541-0 Téxico para a reproducio, cat.1B
25. Tetraborato dissddico, anidro Tetraborato dissédico, anidro; 1330-43-4 215-540-4 Téxico para a reproducio, cat.1B
Oxido de sédio e boro
26. Tetraborato dissédico, deca-hidratado Bérax 1303-96-4 215-540-4 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
27. Tetraborato dissédico, penta-hidratado Oxido de sédio e boro, hidratado 12179-04-3 215-540-4 Toxico para a reprodugdo, cat.1B
28. Acido ortobdrico, sal de sédio Acido ortobdrico, sal de sédio; Acido bérico, sal 13840-56-7 237-560-2 Téxico para a reproducio, cat.1B
de sédio
29. Heptadxido de tetraboro e dissédio, Heptadxido de tetraboro e dissddio, hidratado; 12267-73-1 235-541-3 Téxico para a reproducio, cat.1B
hidratado Oxido de sédio e boro, hidratado
30. Buta-1,3-dieno Buta-1,3-dieno; 106-99-0 203-450-8 Cancerigeno, cat.1A|
1,3-Butadieno Mutagénico, cat. 1B
31. Butano Butano 106-97-8 203-448-7 Cancerigeno, cat.1A
contendo = 0,1 % de butadieno (n.° CE
203-450-8)
32. Copolimero de bis Guanidina, N,N"-1,6-hexanodi-ilbis(N-ciano-, 27083-27-8 Nio aprovado para utiliza¢gdo em produtos
(iminoimidocarbonilo), cloridrato de polimero com 1,6-hexanodiamina, cloridrato . biocidas do tipo 6 (conservantes para

hexametileno e iminoimidocarbonilo,
cloridrato de hexametileno

produtos durante o armazenamento).
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
Poli[iminocarbonimidoiliminocarbonimidoili- 32289-58-0
mino-1,6-hexanodi-ilo], cloridrato .
Cianamida, N-ciano-, composto com 1,6-hexa-
nodiamina (2:1), polimero com cloridrato de 1,6- 1802181-67-4
-hexanodiamina (1:2);
PHMB
33. Ftalato de dibutilo Ftalato de n-butilo; 84-74-2 201-557-4 Propriedades perturbadoras do sistema
Benzeno-1,2-dicarboxilato de dibutilo enfiocrmo (REACI—,I’ artigo 57, alinea ﬂl -
Satide humana), Téxico para a reprodugio,
cat. 1B
34. | Destilados (petrdleo), nafténicos pesados, 64742-52-5 265-155-0 Cancerigeno, cat.1B
tratados com hidrogénio, com um teor
> 3,0 % de matérias extratdveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
35. Destilados (petrdleo), parafinicos 64742-54-7 265-157-1 Cancerigeno, cat.1B
pesados, tratados com hidrogénio, com
um teor > 3,0 % de matérias extratdveis
em DMSO (medidas através do método IP
346)
36. Destilados (petréleo), nafténicos leves, 64742-53-6 265-156-6 Cancerigeno, cat.1B
tratados com hidrogénio, com um teor
> 3,0 % de matérias extratdveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
37. Destilados (petréleo), parafinicos leves, 64742-55-8 265-158-7 Cancerigeno, cat.1B
tratados com hidrogénio, com um teor
> 3,0 % de matérias extratdveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
38. Destilados (petrdleo), parafinicos 64742-65-0 265-169-7 Cancerigeno, cat.1B

pesados, desparafinados com solventes,
com um teor > 3,0 % de matérias
extratdveis em DMSO (medidas através do
método IP 346)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
39. Destilados (petréleo), parafinicos 64741-88-4 265-090-8 Cancerigeno, cat.1B
pesados, refinados com solventes, com
um teor > 3,0 % de matérias extratdveis
em DMSO (medidas através do método IP
346)
40. Destilados (petréleo), parafinicos leves, 64741-89-5 265-091-3 Cancerigeno, cat.1B
refinados com solventes, com um teor
> 3,0 % de matérias extratdveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
41. Oxido de etileno Oxido de etileno; Oxirano; Epoxietano 75-21-8 200-849-9 Carcinogénico, cat.1B|
Mutagénico, cat 1B
42. Formaldeido Formaldeido; Formalina; Metanal; Formol 50-00-0 200-001-8 Cancerigeno, cat.1B
43, Formamida Formamida; Metanamida 75-12-7 200-842-0 Téxico para a reprodugdo, cat.1B
44, Isobutano [contendo > 0,1 % de Isobutano; Propano, 2-metil- 75-28-5 200-857-2 Cancerigeno, cat.1A/
butadieno (n.° CE 203-450-8)] L
Mutagénico, cat 1B
45. Oleos lubrificantes (petréleo), C20-50, 72623-85-9 276-736-3 Cancerigeno, cat.1B
6leo base neutro tratado com hidrogénio,
de viscosidade elevada, com um teor
> 3,0 % de matérias extratdveis em DMSO
(medidas através do método IP 346)
46. Oleos lubrificantes (petréleo), C15-30, 72623-86-0 276-737-9 Cancerigeno, cat.1B
6leo base neutro tratado com hidrogénio,
com um teor = 3,0 % de matérias
extratdveis em DMSO (medidas através do
método IP 346)
47. Oleos lubrificantes (petréleo), C20-50, 72623-87-1 276-738-4 Cancerigeno, cat.1B

6leo base neutro tratado com hidrogénio,
com um teor > 3,0 % de matérias
extrataveis em DMSO (medidas através do
método IP 346)
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N. Nome Nomes CE[/Outros nomes Ntmero CAS Ntmero CE (lassificagdo/Outras propriedades

48, Oleos lubrificantes (petréleo), C17-32, 101316-70-5 309-875-6 Cancerigeno, cat.1B
extraidos com solventes, desparafinados,

hidrogenados, com um teor > 3,0 % de
matérias extratdveis em DMSO (medidas
através do método IP 346)

49. Nafta (petréleo), pesada de alquilagdo, 64741-65-7 265-067-2 Cancerigeno, cat.1B|
predominantemente de cadeia ramificada Mutaoéni 1B
C9-C12, com um teor > 0,1 % de benzeno utagenico, cat.

(n.> CE 200-753-7)
50. Nafta (petréleo), hidrodessulfurada, 64742-82-1 265-185-4 Carcinogénico, cat.1A[
pesada, predominantemente C7-C12 Mutacéni 1B
com um teor > 0,1 % de benzeno (n.° CE utagenico, cat.
200-753-7)
51. Nafta (petréleo), hidrodessulfurada, leve, 92045-53-9 295-434-2 Cancerigeno, cat.1A/
desaromatizada, predominantemente , .
. . . Mutagénico, cat. 1B
parafinas e cicloparafinas C7 com um teor
> 0,1 % de benzeno (n.° CE 200-753-7)

52. Nafta (petréleo), pesada, tratada com 64742-48-9 265-150-3 Cancerigeno, cat.1A/
hidrogénio, predominantemente C6-C13, Mutacéni 1B
com um teor > 0,1 % de benzeno (n.° CE utagenico, cat.

200 -753-7)

53. Nafta (petréleo), aromatica, leve, 64742-95-6 265-199-0 Cancerigeno, cat.1A/

predominantemente C8-C10 com um Mutaoéni ¢ 1B

teor > 0,1 % de benzeno (n.° CE 200-753- utagenico, cat.
7)
54. Nitrobenzeno Nitrobenzeno; 98-95-3 202-716-0 Téxico para a reproducdo, cat.1B
Benzeno, nitro-

55. N-metilformamida N-metilformamida; Formamida, N-metil- 123-39-7 204-624-6 Toxico para a reprodugdo, cat.1B

9TlvL 1
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
56.. Nonilfenois: 4-(3,5-Dimetil-heptan-3-il)fenol 186825-36-5 Propriedades perturbadoras do sistema
Substancias com cadeia alquilica linear Fenol, 4-(1-etil-1,3-dimetilpentil)-; endderino (REAISII;Il,bailZEtge()) 57 alineaf) -
efou ramificada com um ndimero de dto- 4-(1-Etil-1,3-dimetilpentil)fenol
mos de carbono de 9, ligada covalente- -kl o-dimetiipentiyieno
57. rrl;ente emdqualqlllje,r POSL‘}QS’ ao fenol, 4-(3,6-Dimetil-heptan-3-il)fenol 142731-63-3 Propriedades perturbadoras do sistema
abrangendo também substancias que Scri i o alf -
incluemgqualquer um dos is()merosqindi- Fenol, 4-(1-etil-1,4-dimetilpentil)-; enddcrino (REAIEEL?Z&%) 37 alinea
viduais ou uma combinagio destes. 4-(1-Etil-1,4-dimetilpentil)fenol
58. 4-(2-Metiloctan-2-il)fenol 30784-30-6 250-339-5 Propriedades perturbadoras do sistema
e . ) endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
p-(1,1-Dimetil-heptil)fenol; Ambiente)
Fenol, 4-(1,1-dimetil-heptil)-
59. 4-(3-Metiloctan-3-il)fenol 52427-13-1 257-907-1 Propriedades perturbadoras do sistema
. . . endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Fenol, 4-(1-etil-1-metil-hexil)-; Ambiente)
4-(1-Etil-1-metil-hexil)fenol;
60. 4-Nonilfenol 104-40-5 203-199-4 Propriedades perturbadoras do sistema
Nonilfenol: endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
p-ivoniienok Ambiente)
Fenol, 4-nonil-
61. Isononilfenol 11066-49-2 234-284-4 Propriedades perturbadoras do sistema
endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
62. p-Isononilfenol; 26543-97-5 247-770-6 Propriedades perturbadoras do sistema

Fenol, 4-isononil-

endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
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N. Nome Nomes CE[/Outros nomes Ntmero CAS Ntmero CE (lassificagdo/Outras propriedades
63. Nonilfenol; 25154-52-3 246-672-0 Propriedades perturbadoras do sistema
. endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Fenol, nonil- Ambiente)
64. Fenol, 4-(1-metiloctil)-; 17404-66-9 241-427-4 Propriedades perturbadoras do sistema
p-(1-Metiloctil)fenol enddcrino (REAlel;Iqia ?égtge(; 57.°, alinea f) -
65. Fenol, 4-nonil-, ramificado 84852-15-3 284-325-5 Propriedades perturbadoras do sistema
endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
66. Fenol, nonil-, ramificado 90481-04-2 291-844-0 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
67. Nonilfenéis etoxilados: Nonilfenol, etoxilado; 500-024-6 Propriedades perturbadoras do sistema
Substancias com cadeia alquilica linear | Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(nonilfenil)-w-hidroxi- enddcrino (REACH, a.rt1go 57 alinea ), -
o y i Ambiente)
e/ou ramificada com um nimero de 4to-
68. mos de carbono de 9, ligada covalente- | 4-Nonilfenol, ramificado, 1 - 2,5 moles, etoxilado 500-315-8 Propriedades perturbadoras do sistema
mente em qualquer posi¢ao ao fenol, lifoxi diil lfenil endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f), —
etoxilado, abrangendo também substan- Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-nonilfenil)-o- Ambiente)
cias que incluem qualquer dos isémeros -hidroxi-, ramificado
69. individuais ou uma combinagdo destes. 4-Nonilfenol, 1 - 2,5 moles, etoxilado 500-045-0 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
70. 2-(2-{2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi}etoxi)etan- 7311-27-5 230-770-5 Propriedades perturbadoras do sistema
-1-ol endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
2-[2-[2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi]etoxi]eta- Ambiente)
nol;
Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]etoxi]
etoxi]-
71. 2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etanol; 20427-84-3 243-816-4 Propriedades perturbadoras do sistema

Etanol, 2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]-

endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Ambiente)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
72. 20-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxaico- 27942-27-4 248-743-1 Propriedades perturbadoras do sistema
san-1-ol; endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaicosan-1-ol, 20-(4-nonil- Ambiente)
fenoxi)-
73. 2-[2-[2-[2-(4-Nonilfenoxi)etoxi]etoxi]etoxi]etan- 7311-27-5 Propriedades perturbadoras do sistema
-1-o0l endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-nonilfenoxi)etoxi]etoxi] Ambiente)
etoxi]-
74. 26-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15,18,21,24- 14409-72-4 Propriedades perturbadoras do sistema
-octaoxa-hexacosan-1-ol endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
3,6,9,12,15,18,21,24-Octaoxa-hexacosan-1-ol, Ambiente)
26-(4-nonilfenoxi)-
75. 17-(4-Nonilfenoxi)-3,6,9,12,15-pentaoxa-hepta- 34166-38-6 Propriedades perturbadoras do sistema
decan-1-ol endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
3,6,9,12,15-Pentaoxa-heptadecan-1-ol, 17-(4- Ambiente)
-nonilfenoxi)-
76. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-nonilfenil)-o- 127087-87-0 Propriedades perturbadoras do sistema
hidroxi-, ramificado endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f), —
Ambiente)
77. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-nonilfenil)-o- 26027-38-3 Propriedades perturbadoras do sistema
hidroxi- end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
78. Etanol, 2-(4-nonilfenoxi) 104-35-8 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
79. Isononilfenol, etoxilado; 37205-87-1 Propriedades perturbadoras do sistema

Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(isononilfenil)-o-
-hidroxi-

endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
80. 2-[2-(4-terc-Nonilfenoxi)etoxi]etanol 156609-10-8 Propriedades perturbadoras do sistema
Etanol, 2-[2-(4-terc-nonilfenoxi)etoxi]- endéerino (REACH, z.irtlgo 57, alinea f) -
Ambiente)
81. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(nonilfenil)-w-hidroxi- 9016-45-9 Propriedades perturbadoras do sistema
. . endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Nonilfenol, etoxilado Ambiente)
82. Octilfendis: p-Octilfenol; 1806-26-4 217-302-5 Propriedades perturbadoras do sistema
Substancias com cadeia alquilica linear 4-Octilfenol endéerino (REAngjli)?zgfe()) 57, alinea f) -
e/ou ramificada com um nimero de 4to-

83. mos de carbono de 8, ligada covalente- 4-(2,4,4-Trimetilpentan-2-il)fenol; 140-66-9 205-426-2 Propriedades perturbadoras do sistema
mente em qualqugr posicdo ao fenol, 411,33 Tetrametilbutil)fenol endécrino (REACH, artigo 57., alinea f) -
abrangendo também substancias que -1, o-letrametibutil)ienol Ambiente

g q )
incluem qualquer um dos isémeros indi- 4-(terc-octil)Fenol
viduais ou uma combinacio destes.
Fenol, 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)-;
4-terc-Octilfenol
84. Octilfenol; 67554-50-1 266-717-8 Propriedades perturbadoras do sistema
Fenol. octil endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
enol, octi- Ambiente)
85. Fenol, 2-iso-octil- 86378-08-7 Propriedades perturbadoras do sistema
end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
86. Fenol, iso-octil-; 11081-15-5 234-304-1 Propriedades perturbadoras do sistema
Iso-octilfenol endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
o-octifieno Ambiente)
87. Fenol, 2-octil-; 949-13-3 213-437-9 Propriedades perturbadoras do sistema
o-Octilfenol end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
88. Fenol, 2-sec-octil-; 26401-75-2 247-663-4 Propriedades perturbadoras do sistema

o-sec-Octilfenol

endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
89. Fenol, 4-iso-octil-; 27013-89-4 248-164-4 Propriedades perturbadoras do sistema
. endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
p-Iso-octilfenol Ambiente)
90. Fenol, 4-sec-octil-; 27214-47-7 248-330-6 Propriedades perturbadoras do sistema
p-sec-Octilfenol enddcrino (REAZSII;I{b z;ilégtge()) 57.°, alinea f) —
91. Fenol, sec-octil-; 93891-78-2 299-461-0 Propriedades perturbadoras do sistema
sec-Octilfenol enddcrino (REAEII;Il,b zilzgge()) 57.°, alinea f) —
92. Fenol, 4-(1-etil-hexil)-; 3307-00-4 221-989-7 Propriedades perturbadoras do sistema
p-(1-Etil-hexil)fenol enddcrino (REAEII;I{b ?;tqltge()) 57.°, alinea f) —
93. Fenol, 2-(1-metil-heptil)-; 18626-98-7 242-459-1 Propriedades perturbadoras do sistema
. . endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
0-(1-Metil-heptil)fenol Ambiente)
94. Fenol, 2-(1-etil-hexil)-; 17404-44-3 241-426-9 Propriedades perturbadoras do sistema
o-(1-Etil-hexil)fenol enddcrino (REA,EII;I;b ?thge()) 57.°, alinea f) —
95. Fenol, 2-(1-propilpentil)-; 37631-10-0 253-574-1 Propriedades perturbadoras do sistema
. . end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
o-(1-Propilpentil)fenol Ambiente)
96. Fenol, 4-(1-propilpentil)-; 3307-01-5 221-990-2 Propriedades perturbadoras do sistema
p-(1-Propilpentil)fenol enddcrino (REAEEL ?thget)) 57.%, alinea f) -
97. Fenol, 2-(1-metil-heptil)-; 3884-95-5 223-420-8 Propriedades perturbadoras do sistema
0-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol endécrino (REAle?{b eiigtge(; 57., alinea f) -
98. Fenol, (1,1,3,3-tetrametilbutil)-; 27193-28-8 248-310-7 Propriedades perturbadoras do sistema

(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenol

endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
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(lassificagdo/Outras propriedades

99.

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

Fenol, (1-metil-heptil)-;
(1-Metil-heptil)fenol

27985-70-2

248-759-9

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 4-(2-metil-heptil)-

898546-19-5

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 2-(2-etil-hexil)-

28752-62-7

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 4-(1-metil-heptil)-;
p-(1-Metil-heptil)fenol

1818-08-2

217-332-9

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 4-(2-etil-hexil)-

69468-20-8

Propriedades perturbadoras do sistema
endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 4-(5-metil-heptil)-

1824164-95-5

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 2-(2-metil-heptil)-

898546-20-8

Propriedades perturbadoras do sistema
end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 4-(2-propilpentil)-

119747-99-8

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 3-octil-

20056-69-3

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 2-(1,1-dimetil-hexil)-

1824575-79-2

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

Fenol, 4-(1,1-dimetil-hexil)-

30784-29-3

Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Ambiente)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
110. Fenol, 4-(5,5-dimetil-hexil)- 13330-52-4 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
111. Fenol, 2-(5,5-dimetil-hexil)- 1822989-97-8 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
112. Fenol, 3-(1,1-dimetil-hexil)- 70435-92-6 Propriedades perturbadoras do sistema
endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
113. Fenol, 4-(1,4-dimetil-hexil)- 164219-26-5 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
114. Octilfendis etoxilados: Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[(1,1,3,3-tetrametilbu- 9036-19-5 Propriedades perturbadoras do sistema
A . — til)fenil]-o-hidroxi- end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Substancias com cadeia alquilica linear Ambiente)
e/ou ramificada com um ndmero de dto- | 2-(2-[4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil)fenoxi]etoxi)eta-
mos de carbono de 8, ligada covalente- nol
mente em qualquer posi¢do ao fenol, ; . . . .
etoxdlado, abrangendo também substin- Eter octilfenilico de polietilenoglicol
115. | cias que incluem qualquer dos isémeros 2-[4-(2,4,4-Trimetilpentan-2-il)fenoxi]etanol 9002-93-1 Propriedades perturbadoras do sistema
individuais ou uma combinagdo destes. endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[4-(1,1,3,3-tetrametil- A I ’
i . ; mbiente)
butil)fenil]-w-hidroxi-
Octilfenol etoxilado
116. 20-[4-(1,1,3,3-Tetrametilbutil) 2497-59-8 219-682-8 Propriedades perturbadoras do sistema
fenoxi]-3,6,9,12,15,18-hexaoxaicosan-1-ol endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
3,6,9,12,15,18-Hexaoxaicosan-1-ol, 20-[4- Ambiente)
-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]-
117. Etanol, 2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- 2315-67-5 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
118. Etanol, 2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi] 2315-61-9 Propriedades perturbadoras do sistema
etoxi]- endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
119. 3,6,9,12,15,18, 21, 24-Octaoxa-hexacosan-1-ol, 42173-90-0 255-695-5 Propriedades perturbadoras do sistema
26-(4-octilfenoxi)-; endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
120. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(octilfenil)-»-hidroxi-, 68987-90-6 Propriedades perturbadoras do sistema
ramificado endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
121. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[4-(6-metil-heptil) 59379-12-3 Propriedades perturbadoras do sistema
fenil]-w-hidroxi- endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
122. Etanol, 2-(4-octilfenoxi)-; 51437-89-9 257-203-4 Propriedades perturbadoras do sistema
2-(p-Octilfenoxi)etanol enddcrino (REAgj{b ?égtge(; 57.°, alinea f) -
123. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(4-octilfenil)-o- 26636-32-8 Propriedades perturbadoras do sistema
hidroxi- endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Ambiente)
124. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-[4-(1-metil-heptil) 73935-42-9 Propriedades perturbadoras do sistema
fenil]-o-hidroxi- endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
125. 3,6,9,12,15,18-Hexaoxaicosan-1-ol, 20-(4-octil- 32742-88-4 251-190-9 Propriedades perturbadoras do sistema
fenoxi)-; endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
20-(4-Octilfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxaico- Ambientc)
san-1-ol
126. Etanol, 2-[2-[2-[2-(4-octilfenoxi)etoxi]etoxi] 51437-92-4 Propriedades perturbadoras do sistema
etoxi]-; endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
2-(p-Octilfenoxi)etanol Ambiente)
127. Etanol, 2-[2-(4-octilfenoxi)etoxi]- 51437-90-2 Propriedades perturbadoras do sistema

endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Ambiente)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
128. 3,6,9,12,15-Pentaoxa-heptadecan-1-ol, 17-(4- 51437-94-6 Propriedades perturbadoras do sistema
octilfenoxi)- endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
129. Poli(oxi-1,2-etanodi-ilo), a-(iso-octilfenil)-o- 9004-87-9 Propriedades perturbadoras do sistema
hidroxi- endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) -
Ambiente)
130. 2-[2-[2-(4-Octilfenoxi)etoxi]etoxi]etanol 51437-91-3 Propriedades perturbadoras do sistema
endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
131. 3,6,9,12,15-Pentaoxa-heptadecan-1-ol, 17-[4- 2497-58-7 Propriedades perturbadoras do sistema
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi] - endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
132. Etanol, 2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi] 2315-62-0 Propriedades perturbadoras do sistema
etoxi]etoxi]- endé6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
133. Etanol, 2-[2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil) 2315-63-1 Propriedades perturbadoras do sistema
fenoxi]etoxi]etoxi]etoxi]- endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
134. 3,6,9,12-Tetraoxatetradecan-1-ol, 14-[4-(1,1,3,3- 2315-64-2 Propriedades perturbadoras do sistema
tetrametilbutil)fenoxi]- end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
135. 3,6,9,12,15,18,21,24-Octaoxa-hexacosan-1-ol, 2315-65-3 Propriedades perturbadoras do sistema
26-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
136. 3,6,9,12,15,18,21,24,27-Nonaoxanonacosan-1- 2315-66-4 Propriedades perturbadoras do sistema
ol, 29-[4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi] - endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
137. Etanol, 2-[3-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- 1026254-24-9 Propriedades perturbadoras do sistema
end6crino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
138. Etanol, 2-[2-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]- 84658-53-7 Propriedades perturbadoras do sistema

endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)
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N Nome Nomes CE[/Outros nomes Namero CAS Namero CE (lassificagdo/Outras propriedades
139. Etanol, 2-[2-(octilfenoxi)etoxi]- 27176-92-7 Propriedades perturbadoras do sistema
endécrino (REACH, artigo 57.°, alinea f) —
Ambiente)

140. N,N-Dimetilformamida N,N-Dimetilformamida; Dimetilformamida, DMF 68-12-2 200-679-5 Téxico para a reproducio, cat.1B

141. Prop-2-enamida Acrilamida; 2-propenamida 79-06-1 201-173-7 Cancerigeno, cat.1B/
Mutagénico, cat. 1B

142. | Piridina, derivados alquilados, com teor 68391-11-7 269-929-9 Cancerigeno, cat.1A|

> 0,1 % de benzeno (n.° CE 200-753-7) L.

Mutagénico, cat. 1B

143. Quinolina Quinolina 91-22-5 202-051-6 Cancerigeno, cat.1B

144. Alcool tetra-hidrofurfurilico Alcool tetra-hidrofurfurilico; 97-99-4 202-625-6 Toxico para a reprodugdo, cat.1B»

2-Furanometanol, tetra-hidro-

(") O limite para a presenga aceitdvel das substincias enumeradas no quadro como impureza ndo intencional no produto acabado é 0,1 % [peso por peso (p/p)], salvo disposi¢do em contrario no presente anexo.
(% O limite para a presenca aceitdvel desta substancia como impureza ndo intencional no produto acabado é 0,01 % [peso por peso (p/p)], correspondente ao limite de concentragdo especifico estabelecido no

anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
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4.3.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 74/27
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/384 DA COMISSAO
de 3 de marco de 2021
relativo a adequacio das denominagdes das variedades das espécies de plantas agricolas e das espécies
de plantas horticolas e que revoga o Regulamento (CE) n.° 637/2009
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a Diretiva 2002/53/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao catilogo comum das
variedades das espécies de plantas agricolas ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 6, segundo paragrafo,

Tendo em conta a Diretiva 2002/55/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, respeitante & comercializacdo de sementes
de produtos horticolas (%), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 6, segundo pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

()

As Diretivas 2002/53/CE e 2002/55/CE estabelecem regras gerais sobre a adequacio das denominagdes varietais
mediante referéncia ao artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho ().

Em conformidade com o artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94, para que uma variedade vegetal seja
aprovada, a sua denominacdo varietal deve ser considerada adequada pelo Instituto Comunitdrio das Variedades
Vegetais (ICVV). Uma denominagio varietal é considerada adequada se ndo existirem impedimentos nos termos dos
n.” 3 ou 4 do mesmo artigo.

O Regulamento (CE) n.° 637/2009 da Comissio (*) estabelece normas pormenorizadas para a aplicacdo de certos
critérios definidos no artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94, no que respeita a adequagdo das denominagdes
das variedades das espécies agricolas e das espécies de plantas horticolas, para efeitos da aplicagdo do artigo 9.°, n.° 6,
primeiro pardgrafo, da Diretiva 2002/53/CE e do artigo 9.°, n.° 6, primeiro paragrafo, da Diretiva 2002/55/CE.

O ICVV e os Estados-Membros instituiram um grupo de peritos que elaborou e alterou orienta¢des em matéria de
adequacdo das denominagdes ao abrigo do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94 («Orientacdes relativas as
denominagdes varietais» (). A fim de assegurar a coeréncia no que respeita a aplicagdo dos critérios previstos no
artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94, é conveniente fornecer esclarecimentos adicionais de acordo com as
orientagdes relativas as denominacdes varietais.

O Regulamento (CE) n.° 637/2009 foi alterado varias vezes. Tendo em conta a necessidade de alterar as regras em
vigor e para garantir a seguranca juridica, esse regulamento deve ser revogado e substituido pelo presente
regulamento.

Uma denominagdo varietal deve ser aprovada, exceto quando é considerada inadequada por existéncia de um
impedimento. Nos termos do artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94, a utilizagdo de uma denominagio
varietal ndo é permitida no caso de direito anterior de terceiro, dificuldade de reconhecimento ou reprodugio,
denominagdes idénticas a outras variedades da mesma espécie ou de espécies estreitamente relacionadas,
designagdes geralmente utilizadas na comercializacio de mercadorias, denominagdes que possam ter cardter
ofensivo num dos Estados-Membros ou ser contrdrias a ordem publica, confusdo devida a semelhancas visuais,
fonéticas ou conceptuais ou contetido enganoso.

JOL 193 de 20.7.2002, p. 1.

JOL 193 de 20.7.2002, p. 33.

Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de julho de 1994, relativo ao regime comunitdrio de protecdo das variedades
vegetais (JO L 227 de 1.9.1994, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 637/2009 da Comissdo, de 22 de julho de 2009, que estabelece as regras de execuco relativas a adequacdo das
denominacdes das variedades das espécies de plantas agricolas e das espécies de plantas horticolas (JO L 191 de 23.7.2009, p. 10).
Orientagdes do ICVV relativas as denominagdes varietais, 1.* reunido do Conselho de Administracdo de (2018), DOC-AC-2018-1-7.
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(7) A fim de dar tempo suficiente as autoridades competentes para a aplicagdo das novas regras, o presente regulamento
deve ser aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2022.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece normas pormenorizadas para a aplicacdo dos critérios definidos no artigo 63.° do
Regulamento (CE) n.° 2100/94 no que respeita a adequacio das denominagdes das variedades das espécies agricolas e das
espécies horticolas, para efeitos da aplicagio do artigo 9.°, n.° 6, primeiro pardgrafo, da Diretiva 2002/53/CE e do
artigo 9.°, n.° 6, primeiro pardgrafo, da Diretiva 2002/55/CE.

Artigo 2.°
Adequacio das denominacdes varietais

1.  Uma denominacgio varietal é considerada adequada quando nido existe nenhum impedimento relativo a sua
designacdo.
2. Existe um impedimento relativo a designagdo de uma denominacio varietal se:

a) a utilizacdo da denominagio varietal no territério da Unido estiver excluida por uma obje¢do aprovada de um terceiro
titular de um direito anterior, tal como previsto no artigo 3.°, n.° 1;

b) a denominagio varietal colidir com indica¢des geogréficas, denominagdes de origem ou especialidades tradicionais
garantidas, tal como previsto no artigo 3.°, n.° 2;

¢) a denominagdo varietal puder causar dificuldades aos seus utilizadores em termos do seu reconhecimento ou
reprodugio, tal como previsto no artigo 4.%

d) adenominagio varietal for idéntica ou puder ser confundida com uma denominagio varietal sob a qual outra variedade
da mesma espécie ou de uma espécie estreitamente relacionada conste de um catilogo oficial de variedades vegetais, ou
sob a qual tenha sido comercializado material de outra variedade, tal como previsto no artigo 5.%

e) a denominagio varietal puder causar confusio pela sua semelhanca visual, fonética ou conceptual com outra
denominagio varietal da mesma espécie ou de uma espécie estreitamente relacionada, tal como previsto no artigo 5.%

f) a denominacdo varietal for idéntica ou suscetivel de ser confundida com designacdes correntemente utilizadas para a
comercializagdo de mercadorias, ou que devam permanecer livres de acordo com outra legislagdo, tal como previsto no
artigo 6.%

g) adenominagdo varietal for suscetivel de induzir em erro ou de causar confusdo, tal como previsto no artigo 7.°

Artigo 3.°
Direito anterior de terceiro

1.  Existe impedimento devido a um direito anterior de terceiro se uma objecdo apresentada por um terceiro, titular de
uma marca comercial, contra a designacio de uma denominagio varietal no territério da Unido for aprovada por qualquer
autoridade competente. Esse impedimento aplica-se a marcas comerciais que:

a) tenham sido registadas num ou vérios Estados-Membros ou na Unido antes do registo da denominagio varietal;

b) sejam idénticas ou semelhantes a denominagio varietal; e
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c) estejam registadas para mercadorias que consistam na mesma espécie ou numa espécie estreitamente relacionada com a
variedade em causa.

2. No caso de indicagdes geogréficas, denominagdes de origem ou especialidades tradicionais garantidas para produtos
agricolas e géneros alimenticios, bebidas espirituosas, vinhos aromatizados e produtos vitivinicolas como direito anterior
de terceiros, ¢ excluida qualquer denominacio varietal no territério da Unido que ndo cumpra:

a) o artigo 13.° ou 24.° do Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho ();
b) o artigo 103.° do Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho ();
¢) o artigo 20.° do Regulamento (UE) n.° 251/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (®);

d) oartigo 21.°, n.* 2, do Regulamento (CE) n.° 2019/787 do Parlamento Europeu e do Conselho (°).

3. Um impedimento a adequacio de uma denominacio devido ao direito anterior referido no n.° 1 deixa de existir se for
obtido consentimento escrito do titular do direito para utilizagdo da denominacio da variedade em causa, desde que esse
consentimento ndo possa induzir o ptblico em erro no que se refere a verdadeira origem do produto.

4. No caso de um direito anterior do requerente relativo a totalidade ou a parte da denominagdo varietal proposta, é
aplicavel o artigo 18.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 2100/94 mutatis mutandis.

Artigo 4.°

Dificuldade de reconhecimento ou reproducio de uma denominacio varietal

1.  Existe impedimento devido a dificuldade no reconhecimento ou reprodu¢io de uma denominagdo varietal quando
uma denominacio causar dificuldades aos seus utilizadores no que diz respeito ao seu reconhecimento ou reproducio.

2. Considera-se que uma denominagdo varietal causa dificuldades aos seus utilizadores em matéria de reconhecimento
ou reproducio se:

a) consistir em, ou contiver, comparativos ou superlativos;

b) consistir em, ou contiver, nomes botinicos da espécie, do grupo de espécies de plantas agricolas ou do grupo de
espécies de plantas horticolas, a que a variedade pertencer;

¢) consistir em, ou contiver, termos de reproducio e técnicos, a menos que a sua utilizacdo em combinagio com outros
termos ndo impega o reconhecimento da denominagio varietal enquanto tal;

d) consistir exclusivamente num nome geografico que adquiriu reputa¢do para a espécie em causa;

€) consistir apenas numa tinica letra ou num tnico niimero, ou apenas em niimeros, a menos que tal constitua uma pratica
estabelecida para designar certas variedades;

(®) Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro de 2012, relativo aos regimes de
qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios (JO L 343 de 14.12.2012, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece uma organizagdo
comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 e (CE)
n.° 1234/2007 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 671).

() Regulamento (UE) n.° 251/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativo a defini¢do, descricdo,
apresentacdo, rotulagem e protecdo das indicacdes geogréficas dos produtos vitivinicolas aromatizados e que revoga o Regulamento
(CEE) n.° 1601/91 do Conselho (JO L 84 de 20.3.2014, p. 14).

(®) Regulamento (UE) 2019/787 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de abril de 2019, relativo a defini¢do, designacio,
apresentacdo e rotulagem das bebidas espirituosas, a utilizagio das denominagBes das bebidas espirituosas na apresentacdo e
rotulagem de outros géneros alimenticios e a protegdo das indicagdes geograficas das bebidas espirituosas, a utilizacdo de alcool etilico
e de destilados de origem agricola na producio de bebidas alcodlicas, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 110/2008 (JO L 130 de
17.5.2019, p. 1).
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f) consistir em, ou contiver, demasiadas palavras ou elementos, exceto quando a sequéncia das palavras a tornar facilmente
reconhecivel;

g) contiver um sinal de pontuac¢io ou outro simbolo, uma mistura de mintsculas e maitisculas (exceto se a primeira letra
for maitscula e o resto da denominacio estiver em mindsculas), carateres sobrescritos, subscritos, desenhos ou
elementos figurativos [exceto simbolos de apéstrofe (), virgula (), até dois pontos de exclamagio ndo seguidos (!),
ponto final (.), hifen (-), barra obliqua (/) ou barra invertida (})];

h) consistir em, ou contiver, carateres subscritos, sobrescritos ou um desenho, um logétipo ou um elemento figurativo.

Artigo 5.°

Denominacio idéntica ou suscetivel de ser confundida com a denominacio de outra variedade

1. Existe impedimento relativo a designacio de uma denominagio varietal se essa denominacio for idéntica ou puder
ser confundida com:

a) uma denominagdo varietal sob a qual outra variedade da mesma espécie ou de uma espécie estreitamente relacionada
conste de um catédlogo oficial de variedades vegetais; ou

b) uma denominagio varietal sob a qual o material de outra variedade tenha sido comercializado num Estado-Membro ou
no territério de uma parte contratante da Unido Internacional para a Protecdo das Obtengdes Vegetais (<(UPOV»),

a menos que a outra variedade ja ndo exista e a sua denominagido nio tenha adquirido significado especial.

2. A fim de determinar se existe confusdo para efeitos do n.° 1, a autoridade competente deve analisar primeiramente
cada um dos aspetos visuais, fonéticos e conceptuais separadamente e, em seguida, proceder a uma avaliacdo global, tendo
igualmente em conta as denominagdes de variedades da mesma espécie ou de uma espécie estreitamente relacionada, desde
que as variedades em causa referidas no presente nimero e no n.° 1 tenham sido objeto de um direito de protecio de uma
variedade vegetal ou de um pedido nesse sentido, ou tenham sido oficialmente admitidas para comercializa¢do, num dos
seguintes territorios:

a) na Unido;
b) no Espago Econémico Europeu;
¢) numa parte contratante da UPOV;

d) num membro da Organizagio de Cooperacio e de Desenvolvimento Econémicos (OCDE).

3. Para efeitos do presente artigo, aplicam-se as seguintes defini¢des:
a) «espécies estreitamente relacionadas», as espécies enumeradas no anexo;

b) «registo oficial de variedades», o catdlogo comum das variedades das espécies de plantas agricolas, referido no artigo 17.°
da Diretiva 2002/53/CE ou no artigo 17.° da Diretiva 2002/55/CE, ou a lista de variedades da OCDE ou um registo de
variedades de plantas de um membro da UPOV;

¢) «variedade que jd ndo existe», uma variedade cujo material tenha deixado de existir;

d) «denominagio que ndo adquiriu significado especial», denominagdo varietal inserida num registo oficial de variedades
que se considere ter perdido o seu significado especial decorridos dez anos ap6s a sua supressio desse registo, exceto
quando existam circunstincias excecionais.

Artigo 6.°

Designacdes geralmente utilizadas para a comercializagdo de mercadorias

1.  Existe impedimento a designagdo de uma denominacio varietal quando essa denominagdo ¢é idéntica ou suscetivel de
ser confundida com designa¢des correntemente utilizadas para a comercializagdo de mercadorias ou que devam
permanecer livres nos termos de outra legislagdo.
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2. Sdo consideradas designagdes correntemente utilizadas para a comercializagdo de mercadorias ou que tém que
permanecer livres nos termos de outra legislagio:

a) as denominacdes de divisas;
b) os termos associados a pesos e medidas;

c) os termos e expressdes que ndo devam ser utilizados para outros fins além dos previstos na legislacdo da Unido ou de
um Estado-Membro.

Artigo 7.°
Conteiido enganoso

1.  Existe impedimento a designacio de uma denominagio varietal quando essa denominacio for suscetivel de induzir
em erro ou causar confusdo quanto as caracteristicas, valor ou identidade de variedades, ou quanto a identidade do
obtentor ou de qualquer parte no processo.

2. Considera-se que uma denominacio varietal pode induzir em erro ou causar confusio se:
a) transmitir a falsa impressdo de que a variedade estd relacionada com, ou deriva de, outra variedade especifica;
b) transmitir a falsa impressdo de que a variedade tem caracteristicas ou valor especiais;

¢) se referir a uma caracteristica ou valor especificos de forma a transmitir a falsa impressio de que apenas essa variedade
os possui, quando, na realidade, outras variedades da mesma espécie podem possuir a mesma caracteristica ou valor;

d) for semelhante a uma denominacio comercial bem conhecida que nio seja uma marca registada ou uma denominagio
varietal;

e) sugerir que a variedade € outra variedade;

f) transmitir uma falsa impressdo quanto a identidade do requerente, da pessoa responsavel pela manutengio da variedade
ou do obtentor;

g) consistir em, ou contiver:
i) comparativos ou superlativos que possam induzir em erro quanto as caracteristicas da variedade,

ii) o nome botinico ou nome comum da espécie, do grupo de espécies de plantas agricolas ou do grupo de espécies de
plantas horticolas, a que a variedade pertence,

iii) o nome de uma pessoa singular ou coletiva, ou uma referéncia a esse nome, de forma a transmitir uma falsa
impressdo quanto a identidade do requerente, da pessoa responsavel pela manutencio da variedade ou do obtentor;

h) incluir uma denominagdo geogréfica com probabilidade de induzir em erro o utilizador quanto as caracteristicas ou o
valor para cultivo e utilizagio da variedade.

Artigo 8.
Revogacio do Regulamento (CE) n.° 637/2009
O Regulamento (CE) n.° 637/2009 ¢ revogado.
Todavia, continua a ser aplicdvel as denominagdes varietais que tenham sido propostas pelo requerente a autoridade
competente para aprovagdo antes de 1 de janeiro de 2022.
Artigo 9.°
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 é aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2022.
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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 3 de margo de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Definicio de espécies estreitamente relacionadas na acecio do artigo 5.°, n.° 3

Para efeitos da definicdo de «espécies estreitamente relacionadas», como referido no artigo 5.°, n.° 3, aplica-se o seguinte:
a) se existir mais de uma classe dentro de um género, é aplicavel a lista de classes constante da parte [;
b) se as classes abrangerem mais de um género, é aplicdvel a lista de classes constante da parte If;

c) regra geral, no caso de géneros e espécies ndo abrangidos pelas listas de classes constantes das partes [ e II, um género ¢é
considerado uma classe.

PARTE I

CLASSES DENTRO DE UM GENERO

Classe Designagdo botanica
Classe 1.1. Brassica oleracea
Classe 1.2. Brassica excluindo Brassica oleracea
Classe 2.1. Beta vulgaris L. var. alba DC., Beta vulgaris L. var. altissima
Classe 2.2. Beta vulgaris ssp. vulgaris var. conditiva Alef. (sin.: B. vulgaris L. var. rubra L.), B. vulgaris L. var. cicla L., B.

vulgaris L. ssp. vulgaris var. vulgaris.

Classe 2.3. Beta excluindo as classes 2.1 e 2.2.
Classe 3.1. Cucumis sativus

Classe 3.2. Cucumis melo

Classe 3.3. Cucumis excluindo as classes 3.1 € 3.2
Classe 4.1. Solanum tuberosum L.

Classe 4.2. Tomate e porta-enxertos de tomate:

— Solanum lycopersicum L. (Lycopersicon esculentum Mill.)

— Solanum cheesmaniae (L. Ridley) Fosberg (Lycopersicon cheesmaniae L. Riley)

— Solanum chilense (Dunal) Reiche (Lycopersicon chilense Dunal)

— Solanum chmielewskii (C.M. Rick et al.) D.M. Spooner et al. (Lycopersicon chmielewskii C. M. Rick et al.)

— Solanum galapagense S.C. Darwin & Peralta (Lycopersicon cheesmaniae f. minor (Hook. f.) C. H. Mill,)
(Lycopersicon cheesmaniae var. minor (Hook. f.) D. M. Porter)

— Solanum habrochaites S. Knapp & D.M. Spooner (Lycopersicon agrimoniifolium Dunal) (Lycopersicon hir-
sutum Dunal) (Lycopersicon hirsutum f. glabratum C. H. Miill.)

— Solanum pennellii Correll (Lycopersicon pennellii (Correll) D’Arcy)

— Solanum peruvianum L. (Lycopersicon dentatum Dunal) (Lycopersicon peruvianum (L.) Mill.)

— Solanum pimpinellifolium L. (Lycopersicon pimpinellifolium (L.) Mill.) (Lycopersicon racemigerum Lange)
e hibridos entre essas espécies

Classe 4.3. Solanum melongena L.

Class 4.4: Solanum excluindo as classes 4.1, 4.2 ¢ 4.3
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PARTEII

CLASSES QUE ABRANGEM MAIS DE UM GENERO

Classe Designacio botinica
Classe 201: Secale, Triticosecale, Triticum
Classe 203 *: Agrostis, Dactylis, Festuca, Festulolium, Lolium, Phalaris, Phleum e Poa
Classe 204 *: Lotus, Medicago, Ornithopus, Onobrychis, Trifolium
Classe 205: Cichorium, Lactuca

* As classes 203 e 204 ndo sdo exclusivamente estabelecidas com base nas espécies estreitamente relacionadas.
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de

2016, relativo a protegio das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais

e a livre circulagio desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a
Protecio de Dados)

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 119 de 4 de maio de 2016)

1. Na pdgina 34, artigo 4.°, ponto 11:

em vez de: «11) “Consentimento” do titular dos dados, uma manifestacio de vontade, livre, especifica, informada e
explicita, ...»,

deve ler-se: «11) “Consentimento” do titular dos dados, uma manifestacio de vontade, livre, especifica, informada e
inequivoca, ...».

2. Na pégina 72, artigo 61.°, n.° 4, alinea b):
em vez de: «b) Dar seguimento ao viole o presente regulamento ou o direito da Unido ou do Estado-Membro ...»,

deve ler-se: «b) Dar seguimento ao pedido viole o presente regulamento ou o direito da Unido ou do Estado-Membro

ces
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