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2017/625
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ANEXO 1
Critérios de equivaléncia entre os vegetais NTG e os vegetais convencionais

Um vegetal NTG ¢ considerado equivalente a vegetais convencionais se ndo diferir do vegetal
recetor/parental em mais de 20 modificagdes genéticas dos tipos referidos nos pontos 1 a 5,
em qualquer sequéncia de ADN que partilhe semelhangas em termos de sequéncia com a
regido visada que se possam prever através de ferramentas bioinformaticas.

1) Substituicdo ou inser¢ao de um maximo de 20 nucleétidos;
2) Delecdo de qualquer nimero de nucleotidos;
3) Na condi¢ao de a modificagao genética ndo interromper um gene endogeno:

a) Inser¢do dirigida de uma sequéncia contigua de ADN existente no patriménio
genético a disposicao do obtentor;

b)  Substituicdo direcionada de uma sequéncia de ADN enddégeno por uma
sequéncia contigua de ADN existente no patriménio genético a disposicao do

obtentor;
4) Inversao direcionada de uma sequéncia de qualquer niumero de nucleotidos;
5) Qualquer outra modificagdo direcionada de qualquer dimensdo, na condigdo de as

sequéncias de ADN resultantes j4 ocorrerem (eventualmente com modificacdes
aceites nos pontos 1 e/ou 2) numa espécie do patriménio genético a disposi¢ao do
obtentor.
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ANEXO IT

Avaliacao dos riscos dos vegetais NTG da categoria 2 e dos géneros alimenticios e
alimentos para animais NTG da categoria 2

A parte 1 do presente anexo descreve os principios gerais a seguir para a realizacdo da
avaliacdo dos riscos ambientais dos vegetais NTG da categoria 2 a que se refere o artigo 13.°,
alineas c) e d), o artigo 14.°, n.° 1, alinea ¢), e o artigo 19.°, n.° 3, alinea a), e para a avaliacao
da seguranca dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2, a que se
refere o artigo 19.°, n.° 1, alinea b). A parte 2 descreve informagdes especificas para a
avaliacdo dos riscos ambientais dos vegetais NTG da categoria 2 e a parte 3 descreve
informagdes especificas para a avaliagdo da seguranca dos géneros alimenticios e alimentos
para animais NTG da categoria 2.

Parte 1 - Principios gerais e informacao

A avaliagdo dos riscos ambientais deve ser efetuada de acordo com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE.

O tipo e a quantidade de informacdes necessarias para a avaliacdo dos riscos ambientais dos
vegetais NTG da categoria 2 estabelecida no anexo III da Diretiva 2001/18/CE e para a
avaliagdo da seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais NTG da
categoria 2 devem ser adaptados ao respetivo perfil de risco. Os fatores a tomar em
consideragdo incluem:

a) As caracteristicas do vegetal NTG, nomeadamente o carater ou carateres
introduzido(s), a fun¢do da(s) sequéncia(s) do genoma modificada(s) ou inserida(s) e
a fun¢do de qualquer gene perturbado pela inser¢cdo de um cisgene ou de partes do

mesmo;
b) Experiéncia prévia com o consumo de vegetais semelhantes ou respetivos produtos;
C) Experiéncia prévia com o cultivo da mesma espécie vegetal ou de espécies vegetais

que apresentem carateres semelhantes ou em que sequéncias gendmicas semelhantes
tenham sido modificadas, inseridas ou perturbadas;

d) A escala e as condigdes da libertagao;
e) As condi¢des de utilizagdo previstas do vegetal NTG.

A avalia¢do dos riscos ambientais dos vegetais NTG da categoria 2 e a avaliagdo dos riscos
dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2 consiste no seguinte:

a) Identificacdo e caracterizacdo dos perigos;
b) Avaliagdo da exposicao;
C) Caracterizagao dos riscos.

Devem ser sempre exigidas as seguintes informacoes:
a) Identificacio e caracterizacido dos perigos

1) informacdes relativas ao vegetal recetor ou, se pertinente, aos vegetais
parentais,

11)  caracterizagdo molecular.

As informacdes devem ser fornecidas através da recolha de dados ja disponiveis
provenientes da literatura cientifica ou de outras fontes ou produzindo dados
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cientificos, se necessario, através da realizagdo de estudos experimentais ou
bioinformaticos adequados;

b) Avaliacao da exposiciao

Devem ser fornecidas informacdes sobre a probabilidade de cada efeito adverso
potencial identificado. Isto deve ser avaliado tendo em conta, se for caso disso, as
caracteristicas do(s) meio(s) recetor(es), a funcao pretendida, a funcdo alimentar, o
nivel previsto de utilizacao dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais na
UE e o ambito do pedido de autorizagao;

c) Caracterizacio dos riscos

O requerente deve basear a sua caracterizagdo dos riscos dos vegetais e géneros
alimenticios ¢ alimentos para animais NTG em informagdes provenientes da
identificacdo dos perigos, da caracterizagdo dos perigos e da avaliacdo da exposigao.
O risco deve ser caracterizado combinando, para cada efeito adverso potencial, a
magnitude com a probabilidade de ocorréncia desse efeito adverso, para fornecer
uma estimativa quantitativa ou semiquantitativa do risco. Se for caso disso, deve ser
descrita a incerteza para cada risco identificado.

S6 devem ser exigidas informacdes sobre a identificacdo e caracterizagdo dos perigos
especificadas nas partes 2 e 3 se as caracteristicas especificas e a utilizagdo prevista dos
vegetais NTG da categoria 2 ou dos géneros alimenticios ou alimentos para animais NTG da
categoria 2 derem origem a uma hipdtese de risco plausivel que possa ser abordada utilizando
as informacgodes especificadas.

Parte 2 — Informacdes especificas para a avaliaciao dos riscos ambientais dos vegetais
NTG da categoria 2 relativas a identificacio e caracterizacio dos perigos

1) Analise das caracteristicas agrondmicas, fenotipicas e de composi¢ao
2) Persisténcia e capacidade invasiva

3) Potencial transferéncia de genes

4) Interacdes entre o vegetal NTG e os organismos visados

5) Interagdes entre o vegetal NTG e os organismos ndo visados

6) Impactos das técnicas especificas de cultivo, gestdo e colheita

7) Efeitos nos processos biogeoquimicos

8) Efeitos na satide humana e animal

Parte 3 — Informacdes especificas para a avaliacao da seguranca dos géneros
alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2 relativas a identificacio e
caracterizacio dos perigos

1) Andlise das caracteristicas agrondmicas, fenotipicas e de composi¢ao
2) Toxicologia
3) Alergenicidade
4) Avaliacdo nutricional
3
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ANEXO III

Carateres referidos no artigo 22.°

Parte 1

Carateres que justificam os incentivos referidos no artigo 22.°:

1y

2)

3)

4)
5)

6)
7)

Rendimento, incluindo a estabilidade do rendimento ¢ o rendimento em condigdes de
baixo consumo;

Tolerancia/resisténcia ao stress biotico, incluindo doengas dos vegetais causadas por
nematodes, fungos, bactérias, virus e outras pragas;

Tolerancia/resisténcia ao stress abiotico, incluindo o stress criado ou exacerbado
pelas alterag¢des climaticas;

Utiliza¢ao mais eficiente dos recursos, tais como a agua e os nutrientes;

Caracteristicas que reforcem a sustentabilidade do armazenamento, da transformacao
¢ da distribuigao;

Melhoria da qualidade ou das caracteristicas nutricionais;

Reducdo da necessidade de agentes externos, como produtos fitofarmacéuticos e
fertilizantes.

Parte 2

Carateres que excluem a aplicacdo dos incentivos referidos no artigo 22.°: tolerancia aos
herbicidas.
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