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Assunto: Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo

aos vegetais obtidos por determinadas novas técnicas genomicas e aos
géneros alimenticios e alimentos para animais deles derivados, e que
altera o Regulamento (UE) 2017/625

— Orientagéo geral

I. INTRODUCAO

1.  Em 6 de julho de 2023, a Comissdo apresentou ao Conselho e ao Parlamento Europeu uma
proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos vegetais obtidos
por determinadas novas técnicas gendmicas e aos geéneros alimenticios e alimentos para
animais deles derivados!, que visa permitir que o setor agroalimentar da UE contribua para os
objetivos de inovagdo e sustentabilidade do Pacto Ecologico Europeu, da Estratégia do Prado
ao Prato e da Estratégia para a Biodiversidade, bem como reforcar a competitividade do setor,

mantendo simultaneamente um elevado nivel de protecdo da satde e do ambiente.

! Doc. 11592/23 + ADD 1
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II.

A proposta baseia-se nos artigos 43.° ¢ 114.° e no artigo 168.°, n.° 4, alinea b), do Tratado

sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) (processo legislativo ordinario).

No Parlamento Europeu, a responsabilidade principal foi atribuida a Comissdao do Ambiente,
da Saude Publica e da Seguranga Alimentar (ENVI), enquanto a Comissdo da Agricultura e
do Desenvolvimento Rural (AGRI) foi designada como comissao associada. Jessica Polfjard
(PPE-SE, ENVI) foi nomeada relatora. O projeto de relatorio foi debatido na Comissao ENVI
em 7 de novembro. O planeamento indicativo do Parlamento prevé uma votac¢do em sessao

plenaria desse relatorio em 15 de janeiro de 2023.

O Comité Econdmico e Social Europeu emitiu parecer em 26 de outubro de 20232, O parecer
do Comité das Regides Europeu foi solicitado em 15 de setembro de 2023 e esta ainda

pendente.

TRABALHOS NO CONSELHO

Na sua reunido de 25 de julho de 2023, o Conselho (Agricultura e Pescas) ouviu uma
apresentacao da Comissao e procedeu a uma troca de pontos de vista sobre a proposta. Na sua
reunido de 20 de novembro de 2023, o Conselho tomou nota das informagdes prestadas pela
Presidéncia sobre o ponto da situagdo da analise da proposta nas instancias preparatorias do
Conselho, bem como das informagdes prestadas pela delegagao croata sobre a sua posi¢ao. O

Conselho tomou ainda nota das reacdes de outras delegagdes e da Comissao.
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6. O Grupo dos Recursos Genéticos Agricolas e da Inovagao na Agricultura (Inovagao na
Agricultura) (a seguir designado por "Grupo'") comecou a analisar a proposta e a avaliagao de
impacto que a acompanha em 10 de julho de 2023. As delega¢des ndo levantaram quaisquer
questdes especificas relativamente a avaliacdo de impacto. O Grupo realizou mais sete
reunides (em 26-27 de julho, 11-12 de setembro, 25-26 de setembro, 5-6 de outubro, 30-31
de outubro, 14 de novembro ¢ 27-28 de novembro de 2023). Em 1 de dezembro de 2023, os
membros do Grupo realizaram uma videoconferéncia informal dedicada as questdes e
preocupacdes levantadas pelas delegacdes sobre as patentes de biotecnologia no ambito do
melhoramento vegetal. Em 4 de dezembro de 2023, realizou-se uma reuniao do Grupo dos

Conselheiros/Adidos Agricolas.

7. Durante a andlise a nivel técnico e dos adidos, a Presidéncia sugeriu varias alteragdes a
proposta da Comissdo, que foram apoiadas pela maioria das delegagdes. Algumas delegacdes
solicitaram alteragdes adicionais que nao puderam ser tidas em conta, uma vez que
comprometeriam o equilibrio global do ultimo texto de compromisso apresentado pela
Presidéncia e poriam em causa os principios subjacentes a categorizaciao dos produtos NTG,

tal como proposto pela Comissao e aprovado pela maioria das delegagdes.

8.  Em 6 de dezembro de 2023, o Comité de Representantes Permanentes analisou o ultimo texto
de compromisso da Presidéncia®. Tendo em conta os pontos de vista expressos pelas
delegagdes, a Presidéncia concluiu que, embora muitas delegagdes apoiassem o texto, o apoio
era insuficiente para garantir uma maioria qualificada nesta fase. A Presidéncia decidiu
apresentar o ultimo texto de compromisso ao Conselho sem mais alteragdes. O texto consta do

anexo da presente nota.

316151/1/23 REV 1.
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III. CONCLUSAO

9. A luz do que precede, convida-se o Conselho (Agricultura e Pescas), na sua reunido de 10-11
de dezembro de 2023, a trocar pontos de vista com base no texto de compromisso anexo a
presente nota, tendo em vista chegar a acordo sobre uma orientagdo geral. As delegacdes

serdo convidadas a explicitar o seu ponto de vista.
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ANEXO

2023/0226 (COD)

Projeto de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo aos vegetais obtidos por determinadas novas técnicas genémicas e aos produtos [...]

deles derivados, e que altera o Regulamento (UE) 2017/625

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 43.°,

o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio,
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Considerando o seguinte:

(1) Desde 2001, quando foi adotada a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (4) relativa a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados (OGM), os progressos significativos no dominio da biotecnologia conduziram
ao desenvolvimento de novas técnicas genomicas (NTG), com destaque para as técnicas de
edicao do genoma que permitem a introducdo de alteragdes no genoma em locais

predeterminados [...].

4 Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001,
relativa a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que
revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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2)

As NTG constituem um grupo diversificado de técnicas gendémicas, € cada uma delas pode
ser utilizada de varias formas para alcangar resultados e produtos diferentes. Podem resultar
em organismos com modifica¢des equivalentes as que podem ser obtidas por métodos de
melhoramento convencionais ou em organismos com modificagdes mais complexas. Entre
as NTG, a mutagénese dirigida e a cisgénese (incluindo a intragénese) introduzem
modificagdes genéticas sem inserir material genético proveniente de espécies ndo cruzaveis
(transgénese). Baseiam-se apenas no patrimdnio genético a disposi¢ao dos obtentores, ou
seja, na informagao genética total disponivel para melhoramento convencional, inclusive de
espécies vegetais com grau de parentesco afastado que podem ser cruzadas por técnicas

convencionais avancadas de melhoramento (excluindo as técnicas de modificacdo genética

diferentes das enumeradas no anexo I B da Diretiva 2001/18/CE). A Autoridade Europeia

para a Seguranca dos Alimentos ("Autoridade"), no seu parecer cientifico sobre os vegetais

desenvolvidos com recurso a Nuclease de Dedo de Zinco 3 e a outras nucleases dirigidas’, e

0 Grupo de Alto Nivel do Mecanismo de Aconselhamento Cientifico da Comissdo, na sua

nota explicativa intitulada "New techniques in agricultural biotechnology" [Novas técnicas

no dominio da biotecnologia agricola]®, apresentam uma panoramica do estado [...] destas

técnicas convencionais de melhoramento.

3 Painel dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) da EFSA: Scientific opinion

addressing the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and
other Site-Directed Nucleases with similar function [Parecer cientifico sobre a avaliacdo da
seguranca dos vegetais desenvolvidos com recurso a Nuclease de Dedo de Zinco 3 ¢ a outras
nucleases dirigidas com func¢do semelhante]. EFSA Journal 2012:10(10):2943. [31 pp.]
do1:10.2903/;.efsa.2012.2943. Disponivel em linha:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

6 Comissdo Europeia, Direcido-Geral da Investigacdo e da Inovacdo, New techniques in agricultural

biotechnology [Novas técnicas no dominio da biotecnologia agricola], Servico das
Publicacdes, 2017, https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498

16443/23 sgp/AP/mam 7

LIFE.3 PT


https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498

As técnicas de mutagénese dirigida resultam em modificagdes da sequéncia do ADN em locais

predeterminados [...] do genoma de um organismo. As técnicas de cisgénese resultam na insergao,

no genoma de um organismo, de material genético ja presente no patriménio genético a disposicao

dos obtentores. [...] O material genético pode ser incorporado como uma copia continua (exata)

(cisgénese em sentido estrito) ou uma copia rearranjada de sequéncias ja presentes no patrimonio

genético a disposicdao do obtentor (intragénese, também considerada um subconjunto da cisgénese

num sentido mais lato). Os vegetais intragénicos resultam da utilizacdo de técnicas de intragénese,

mas também podem ser obtidos através [...] de técnicas de cisgénese em sentido estrito. Neste

ultimo caso, os novos desenvolvimentos da modificacdo dirigida também oferecem a possibilidade

de direcionar a insercao de sequéncias continuas de ADN que ndo sejam genes completos (por

exemplo, sequéncias promotoras ou reguladoras), a partir do patrimoénio genético a disposicdo dos

obtentores, para loci especificos do genoma. Quando a insercdo de tais fragmentos ocorre no

interior de um gene enddgeno, interrompendo-o, da origem a formacdo de um gene rearranjado no

vegetal recetor e, como tal, o vegetal devera também ser considerado intragénico, exceto nos casos

especificos em que as sequéncias de ADN resultantes no vegetal recetor ja ocorram em espécies

pertencentes ao patrimonio genético a disposicdo do obtentor.
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G)

Atualmente, a investigagao publica e privada utiliza as NTG numa maior variedade de
culturas e carateres em comparagdo com os obtidos por [...] técnicas transgénicas
autorizadas na Unido ou a nivel mundial (7). Tal inclui vegetais com uma maior tolerancia
ou resisténcia as doengas e pragas vegetais, aos efeitos das alteracdes climaticas e as
pressdes ambientais, uma melhoria da eficiéncia na utiliza¢ao dos nutrientes e da agua,
vegetais com melhor rendimento e resiliéncia e caracteristicas de qualidade melhoradas.
Estes tipos de novos vegetais, juntamente com a aplicabilidade bastante facil e rapida dessas
novas técnicas, poderdo trazer beneficios para os agricultores, para os consumidores e para o
ambiente. Assim, as NTG tém o potencial para contribuir para a inovagao e a sustentabilidade
do Pacto Ecoldgico Europeu (), da Estratégia do Prado ao Prato (°), da Estratégia de

Biodiversidade (1°) e da Estratégia para a Adaptacdo as Alteragdes Climaticas (1), para a

10

11

As perspetivas e solugdes decorrentes de projetos de investigacdo e inovagado financiados
pela UE sobre estratégias de melhoramento vegetal podem contribuir para dar resposta aos
desafios de detecdo, garantir a rastreabilidade e a autenticidade, e promover a inovagao no
dominio das novas técnicas genomicas. Mais de 1 000 projetos foram financiados no dmbito
do Sétimo Programa-Quadro e do programa Horizonte 2020 que lhe sucedeu, com um
investimento superior a 3 mil milhdes de euros. Estd também em curso o apoio do Horizonte
Europa a novos projetos de investigacdo em colaboracdo sobre estratégias de melhoramento
vegetal [SWD(2021) 92].

Comunica¢do da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides, Pacto Ecologico Europeu, COM/2019/640 final.
Comunica¢ao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides, Estratégia do Prado ao Prato para um sistema
alimentar justo, saudavel e respeitador do ambiente, COM/2020/381 final.

Comunicagao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e
Social Europeu e ao Comité das Regides, Estratégia de Biodiversidade da UE para 2030:
Trazer a natureza de volta as nossas vidas, COM/2020/380/final.

Comunica¢ao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides, Criar uma Europa resiliente as alteragdes
climaticas — a nova Estratégia da UE para a Adaptacdo as Alteragdes Climaticas,
COM(2021) 82 final.

16443/23 sgp/AP/mam 9

LIFE.3 PT



4

segurancga alimentar mundial (1?), para a Estratégia Bioecondmica (13) e para a autonomia

estratégica da Unido (14).

A libertagdo deliberada no ambiente de organismos obtidos por NTG, incluindo produtos
que contenham ou sejam constituidos por esses organismos, bem como a colocagdo no
mercado de géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir desses
organismos, estao sujeitas a Diretiva 2001/18/CE e ao Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho (15) e, no caso dos géneros alimenticios e alimentos para
animais, também ao Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (%), enquanto a utilizagdo confinada
de células vegetais esta sujeita a Diretiva 2009/41/CE (17), e os movimentos transfronteiricos
desses organismos [...] para paises terceiros sao regulados pelo Regulamento (CE)

n.° 1946/2003 ('#) (no seu conjunto, a "legislagdo da Unido em matéria de OGM").

12

13

14

15

16

17

18

Comunica¢ao da Comissao ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao Comité das Regides, Salvaguarda da seguranca
alimentar e reforgo da resiliéncia dos sistemas alimentares, COM (2022) 133 final;
Organizacdo das Nagdes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura (FAO), Gene editing
and agrifood systems, Roma, 2022, ISBN 978-92-5-137417-7.

Comissao Europeia, Direcdo-Geral da Investigacdo e da Inovacao, A sustainable
bioeconomy for Europe — strengthening the connection between economy, society and the
environment: updated bioeconomy strategy [Uma bioeconomia sustentavel para a Europa —
reforcgar a ligacdo entre a economia, a sociedade e o ambiente: estratégia atualizada para a
bioeconomia], Servi¢o das Publica¢des, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.
Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e
Social Europeu e ao Comité das Regides — Revisdo da Politica Comercial - Uma politica
comercial aberta, sustentavel e decisiva, COM(2021)66 final.

Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente modificados e
a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva 2001/18/CE (JO L 268

de 18.10.2003, p. 24).

Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados (JO L 268 de 18.10.2003, p. 1).

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa
a utilizacdo confinada de microrganismos geneticamente modificados

(JO L 125 de21.5.2009, p. 75).

Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho

de 2003, relativo a0 movimento transfronteirico de organismos geneticamente modificados
(JO L 287 de 5.11.2003, p. 1).
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©)

(6)

No seu acordio no processo C-528/16, Confédération paysanne e 0.1, o Tribunal de Justica
da Unido Europeia considerou que os OGM obtidos por meio de novas técnicas/métodos de
mutagénese que surgiram ou foram principalmente desenvolvidas desde a adogao da
Diretiva 2001/18/CE ndo podiam ser considerados excluidos do ambito de aplicagdo dessa

diretiva.

Na Decisdo (UE) 2019/19042°, o0 Conselho solicitou 8 Comissdo que apresentasse, até 30 de
abril de 2021, um estudo a luz desse acérdao sobre o estatuto das novas técnicas genomicas
ao abrigo do direito da Unido, bem como uma proposta (acompanhada de uma avaliacao de

impacto), se for caso disso, em funcao das conclusdes do estudo.

19

20

Acordao do Tribunal de Justiga de 25 de julho de 2018, Confédération paysanne e
o./Premier ministre (primeiro- ministro, Franca) e Ministre de 1'Agriculture, de
I'Agroalimentaire et de la Forét (ministro da Agricultura, do Setor Agroalimentar e da
Silvicultura, Franga), C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

Decisao (UE) 2019/1904 do Conselho, de 8 de novembro de 2019, que contém um pedido
a Comissao para apresentar um estudo a luz do acoérdao do Tribunal de Justica no processo
C-528/16 sobre o estatuto das novas técnicas gendmicas no ambito do direito da Unido e
uma proposta, se for caso disso, tendo em conta os resultados do estudo (JO L 293

de 14.11.2019, p. 103).
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(7)

O estudo da Comissdo sobre as novas técnicas genomicas (2!') concluiu que a legislagio da
Unido em matéria de OGM nao ¢ adequada para regular a libertagao deliberada de vegetais
obtidos por determinadas NTG e a colocagdo no mercado de produtos conexos, incluindo
géneros alimenticios e alimentos para animais. Em especial, o estudo concluiu que o
procedimento de autorizagdo e os requisitos de avaliagcdo dos riscos aplicaveis aos OGM ao
abrigo da legislacao da Unido em matéria de OGM nao estdao adaptados a variedade de
potenciais organismos e produtos que podem ser obtidos por meio de [...] algumas NTG,
nomeadamente a mutagénese dirigida e a cisgénese (incluindo a intragénese), e que esses
requisitos podem ser desproporcionados ou inadequados. O estudo demonstrou que tal ¢
especialmente o caso dos vegetais obtidos através dessas técnicas, dada a quantidade de
provas cientificas ja disponiveis, em particular no que se refere a sua segurancga. Além disso,
a legislacao da Unido em matéria de OGM ¢ dificil de aplicar e fazer cumprir no caso dos
vegetais obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese e dos produtos conexos. Em certos
casos, as modificagdes genéticas introduzidas por essas técnicas ndo podem ser distinguidas
com métodos analiticos das mutagdes naturais ou das modificacdes genéticas introduzidas
por técnicas de melhoramento convencionais, ao passo que a distingdo ¢ geralmente possivel

para as modificagdes genéticas introduzidas por transgénese. O laboratdrio de referéncia da

Unido Furopeia (LRUE) para os géneros alimenticios e alimentos para animais

geneticamente modificados, em colaboracdo com a Rede Europeia de Laboratérios para os

OGM (ENGL), salientou que os produtos que possuem uma sequéncia de ADN idéntica,

mas que foram desenvolvidos quer por métodos naturais ou através do melhoramento

convencional, quer através de determinadas novas técnicas gendmicas, ndo podem ser

distinguidos por métodos analiticos (*). A legislagdo da Unido em matéria de OGM também

nao favorece o desenvolvimento de produtos inovadores e benéficos que possam contribuir

para a sustentabilidade, a seguranga alimentar e a resiliéncia da cadeia agroalimentar.

21

22

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of
Justice ruling in Case C-528/16 [Estudo sobre o estatuto das novas técnicas gendmicas ao
abrigo do direito da Unido e a luz do acorddo do Tribunal de Justica no processo C-528/16],
SWD (2021) 92 final.

Rede Europeia de Laboratdrios para os OGM (ENGL), Detection of food and feed plant
products obtained by new mutagenesis techniques [Detecdo de produtos vegetais para
consumo humano e animal obtidos através de novas técnicas de mutagénese], 26 de marco
de 2019 (JRC116289): 13 de junho de 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(8)

©)

Por conseguinte, ¢ necessario adotar um quadro juridico especifico para os OGM obtidos
por mutagénese dirigida e cisgénese e para os produtos conexos quando deliberadamente

libertados no ambiente ou colocados no mercado.

Com base nos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, em especial no que respeita aos
aspetos de seguranca, o presente regulamento devera limitar-se aos OGM que sdo vegetais,
ou seja, organismos dos grupos taxonoémicos Archaeplastida ou Phaeophyceae, excluindo
microrganismos, fungos e animais para os quais os conhecimentos disponiveis sejam mais
limitados. Pela mesma razdo, o presente regulamento devera abranger apenas os vegetais
obtidos por determinadas NTG: mutagénese dirigida e cisgénese (incluindo a intragénese) (a
seguir designados por "vegetais NTG"), mas ndo os obtidos por outras novas técnicas
genomicas. Esses vegetais NTG nao transportam material genético de espécies nao
cruzaveis. Os OGM produzidos por outras novas técnicas genomicas que introduzam
material genético proveniente de espécies ndo cruzdveis (transgénese) num organismo
deverdo continuar a estar sujeitos apenas a legislagdo da Unido em matéria de OGM, uma
vez que os vegetais resultantes poderdo comportar riscos especificos associados ao
transgene. Além disso, neste momento, ndo ha indicios de que os atuais requisitos da
legislagao da Unido em matéria de OGM para OGM obtidos por transgénese necessitem de

ser adaptados.
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(10)

(1)

O quadro juridico aplicavel aos vegetais NTG devera partilhar os objetivos da legislagao da
Unido em matéria de OGM de garantir um elevado nivel de protecao da saude humana e
animal e do ambiente, bem como o bom funcionamento do mercado interno para os vegetais

em causa e os produtos deles derivados, abordando simultaneamente a especificidade dos

vegetais NTG. Este quadro juridico devera permitir o desenvolvimento e a colocacao no

mercado de vegetais [...] ¢ dos produtos deles derivados (incluindo géneros alimenticios e

alimentos para animais) obtidos por meio de [...] NTG [...], de modo a contribuir para os

objetivos de inovagdo e sustentabilidade do Pacto Ecoldgico Europeu, da Estratégia do
Prado ao Prato, da Estratégia de Biodiversidade e da Estratégia para a Adaptagdo as
Alteragdes Climaticas, bem como para reforgar a competitividade do setor agroalimentar da

Unido no seu territorio e a nivel mundial.

O presente regulamento constitui uma lex specialis no que respeita a legislacdo da Unido em
matéria de OGM. Introduz disposi¢des especificas para os vegetais NTG e os produtos [...]

deles derivados. No entanto, sempre que ndo existam regras especificas no presente

regulamento, os vegetais NTG e os produtos deles derivados [...] deverdo continuar sujeitos

aos requisitos da legislacdo da Unido em matéria de OGM e as regras relativas aos OGM
constantes da legislagdo setorial, como o Regulamento (UE) 2017/625 relativo aos controlos
oficiais, ou a legislacdo relativa a determinados produtos, como os materiais de reprodugado

vegetal e florestal.
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(11-A) Em consonancia com a legislacdo da Unido em matéria de OGM., o presente regulamento

(12)

devera incluir no seu dmbito de aplicacdo os vegetais NTG [...] e os produtos deles

derivados (géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham, sejam constituidos

por ou sejam produzidos a partir de vegetais NTG e [...] produtos, que ndo sejam géneros

alimenticios nem alimentos para animais, que contenham ou sejam constituidos por vegetais

NTG —[...] a seguir designados por "produtos NTG"). O material de reproducdo vegetal,

incluindo o material de reproducdo florestal, é abrangido pelo dmbito de aplicacdo do

presente regulamento, tanto [...] sob o termo "vegetal" (quando € deliberadamente libertado

no ambiente [...]) como [...] sob o termo "produto” (quando é colocado no mercado,

inclusive para efeitos de [...] cultivo).

Os riscos potenciais dos vegetais NTG variam, desde perfis de risco semelhantes aos dos
vegetais obtidos por melhoramento convencional a varios tipos e graus de perigos € riscos
que podem ser semelhantes aos dos vegetais obtidos por transgénese. Por conseguinte, o
presente regulamento devera estabelecer regras especiais para adaptar os requisitos em
matéria de avaliagdo e de gestdo dos riscos em fun¢ao dos riscos potenciais dos vegetais e

produtos NTG ou da auséncia desses riscos.
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(13)

O presente regulamento devera estabelecer uma distingao entre duas categorias de vegetais

NTG.
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(14) [...] Os "vegetais NTG da categoria 1" sdo [...] vegetais que também poderdo ocorrer na

natureza ou ser produzidos por técnicas de melhoramento convencionais [...]._Esta categoria

devera ser tratada da mesma forma que os vegetais que ocorrem na natureza ou sao

produzidos por técnicas de melhoramento convencionais, uma vez que sdo equivalentes e
que o0s seus riscos sdo comparaveis, derrogando assim totalmente a legislacao da Unido em
matéria de OGM e os requisitos relacionados com os OGM constantes da legislagdo setorial.
A fim de garantir a seguranca juridica, o presente regulamento devera estabelecer os
critérios para determinar se um vegetal NTG ¢é equivalente a vegetais que ocorrem na

natureza ou que sao obtidos por melhoramento convencional (critérios de equivaléncia |[...])

e estabelecer um procedimento para as autoridades competentes verificarem e tomarem uma
decisdo relativa ao cumprimento desses critérios, antes da libertacdo ou colocacdo no
mercado de vegetais ou produtos NTG. Esses critérios deverao ser objetivos e basear-se nos

conhecimentos cientificos mais recentes [...]. Deverdo abranger o tipo e o alcance das

modificacdes genéticas que podem ser observadas na natureza ou nos organismos obtidos
por meio de [...] técnicas de melhoramento convencionais e incluir limiares para a dimensao

e o numero de modificagdes genéticas do genoma dos vegetais NTG.
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As substituigdes e inser¢oes dirigidas de dimensao limitada, as delecdes e as inversdes dirigidas de
qualquer dimensao, bem como as substituigdes e inser¢oes dirigidas de maior dimensao de
sequéncias continuas de material genético proveniente do patrimoénio genético a disposi¢ao do
obtentor, deverdo ser incluidas nos critérios aplicaveis para determinar se um vegetal NTG ¢ da
categoria 1, sob determinadas condigdes de modo a excluir os vegetais intragénicos. Os vegetais
intragénicos podem estar associados a novos perigos, quando comparados com os vegetais
cisgénicos e os vegetais obtidos por melhoramento convencional?*?*, pelo que os vegetais
intragénicos deverao continuar sujeitos a legislacdo da Unido em matéria de OGM e ser excluidos
dos critérios aplicaveis para determinar se um vegetal NTG ¢ da categoria 1. Dado que os
conhecimentos cientificos e técnicos evoluem rapidamente neste dominio, a Comissao devera ficar
habilitada, nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, a
atualizar esses critérios a luz do progresso cientifico e técnico no que respeita ao tipo e alcance das

modifica¢des genéticas que podem ocorrer na natureza ou por melhoramento convencional.

5
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(14-bis) Os conhecimentos cientificos atuais indicam que as técnicas de mutagénese dirigida e

de cisgénese podem conduzir a modificacOes genéticas semelhantes as mutacdes que

ocorrem espontaneamente na natureza ou em resultado de técnicas de melhoramento

convencionais. Essas mutacOes incluem substituicdes, insercOes (incluindo duplicacdes,

translocacoes e inversdes) e delecOoes de nucledtidos no ADN. Além disso, a insercdo de

material genético proveniente do patrimonio genético a disposicdo dos obtentores também é

possivel através do cruzamento ou do melhoramento convencional. A literatura cientifica

mostra igualmente diferencas na dimensdo destas modificacdes genéticas individuais e no

numero de modificacOes genéticas por vegetal, tendo em conta também, neste ultimo caso, o

nivel de ploidia do vegetal. [...] Nesta base., as substituicoes e insercoes dirigidas de

dimensdo limitada, as deleces e as inversoes dirigidas de qualquer dimensio, bem como as

substituicoes e insercdes dirigidas de maior dimensdo de sequéncias continuas de material

genético proveniente do patrimoénio genético a disposicdo dos obtentores, deverdo ser

incluidas nos critérios de equivaléncia [...]. Além disso, esses critérios deverdo incluir

determinadas condicOes a fim de excluir os vegetais intragénicos dos vegetais NTG da

categoria 1, uma vez que os vegetais intragénicos podem estar associados a hovos perigos,

quando comparados com 0s vegetais cisgénicos € os vegetais obtidos por melhoramento

convencional®?°,

25 Painel dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM) da EFSA; Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis
[Parecer cientifico sobre a avaliacido da seguranca dos vegetais desenvolvidos por meio da
cisgénese ¢ da intragénese]. EFSA Journal 2012:10(2):2561, 33 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2012.2561. Disponivel em linha:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561.

26 Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA; Updated scientific opinion on
plants developed through cisgenesis and intragenesis [Parecer cientifico atualizado sobre os
vegetais desenvolvidos por meio da cisgénese e da intragénese]. EFSA Journal
2022:20(10):7621, 33 pp. https://doi.org/10.2903/i.efsa.2022.7621.
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(14-ter) Os vegetais resistentes aos herbicidas sdo melhorados para serem intencionalmente

resistentes aos herbicidas, a fim de serem cultivados em combinacdo com a utilizacdo desses

herbicidas. Se esse cultivo ndo for realizado em condicoes adequadas, pode levar ao

desenvolvimento de ervas daninhas resistentes a esses herbicidas ou a necessidade de

aumentar as quantidades de herbicidas aplicados, independentemente da técnica de

melhoramento, com o risco de ter um impacto negativo na saude humana e animal e no

ambiente. Além disso, a Estratégia do Prado ao Prato propde metas especificas para reduzir

a utilizacdo de pesticidas até 2030. O presente regulamento devera contribuir também para

esses objetivos. Por conseguinte, o desenvolvimento e a utilizacdo de vegetais NTG cujos

carateres previstos resultantes da modificacdo genética incluam a tolerdncia aos herbicidas

deverdo ser objeto de seguimento e esses vegetais deverdo continuar sujeitos a requisitos de

autorizacao, rastreabilidade e monitorizacdo. Por conseguinte, os vegetais NTG cujos

carateres previstos resultantes da modificacdo genética incluam a tolerdncia aos herbicidas

deverdo estar sujeitos as disposicOes aplicaveis aos vegetais NGT da categoria 2.
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(14-A) Uma vez que os vegetais NTG da categoria 1 abrangem [...] vegetais equivalentes a vegetais

que ocorrem na natureza ou [...] que sdo obtidos por melhoramento convencional, devendo

ser tratados da mesma forma que esses vegetais, [...] a sua descendéncia obtida por técnicas

de melhoramento convencionais deverd também ser tratada em conformidade e ser incluida

nos vegetais NTG da categoria 1. Por conseguinte, a descendéncia resultante da aplicacdo de

técnicas de melhoramento convencionais a um vegetal NTG da categoria 1, incluindo o

resultado do cruzamento de um vegetal NTG da categoria 1 com um vegetal obtido por

melhoramento convencional, ou do cruzamento de dois vegetais NTG da categoria 1, devera

continuar sujeita as disposicOes relativas aos vegetais NTG da categoria 1, sem necessidade

de passar pelo procedimento de verificacdo, antes da sua libertacdo ou colocacdo no

mercado. Por outro lado, a descendéncia resultante da aplicacdo da mutagénese dirigida ou

da cisgénese a um vegetal NTG da categoria 1 deverd ser sujeita ao procedimento de

verificacdo do cumprimento dos critérios de equivaléncia [...], antes da sua libertacdo ou

colocacdo no mercado como vegetal NTG da categoria 1. Se esses critérios ndo forem

cumpridos, a descendéncia sé podera ser libertada ou colocada no mercado como vegetal

NTG da categoria 2.
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(14-B) Dado que os conhecimentos cientificos e técnicos evoluem rapidamente neste dominio, a

(15)

(16)

Comissdao devera ficar habilitada, nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o

Funcionamento da Unido Europeia, a atualizar os [...] critérios de equivaléncia [...] a luz do

progresso cientifico e técnico no que respeita ao tipo e alcance das modificacOes genéticas

que podem ocorrer na natureza ou por melhoramento convencional. Esta habilitacdo sé

devera aplicar-se na medida em que se justifique a luz dos dados disponiveis sobre a

evolucdo dos conhecimentos cientificos € do progresso técnico apds a adocdo do presente

regulamento.

Todos os vegetais NTG que nao sejam vegetais NTG da categoria 1 ("vegetais NTG da

categoria 2") e os produtos deles derivados ("produtos NTG da categoria 2") deverao

continuar sujeitos aos requisitos da legislacdo da Unido em matéria de OGM, uma vez que

apresentam conjuntos mais complexos de modificagdes do genoma.

Os vegetais NTG da categoria 1 e os produtos deles derivados ("produtos NTG da categoria

1") ndo deverdo estar sujeitos as regras e aos requisitos da legislagdo da Unido em matéria
de OGM nem as disposi¢des de outros atos legislativos da Unido aplicaveis aos OGM. Por
razdes de seguranca juridica para os operadores e de transparéncia, devera obter-se uma
declaragdo do estatuto de vegetal NTG da categoria 1 antes da libertacdo deliberada,

incluindo a colocag¢ao no mercado.
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(17)  Essa declaragao devera ser obtida antes de qualquer libertagao deliberada de quaisquer
vegetais NTG da categoria 1 para quaisquer fins que ndo a colocagdo no mercado, como
ensaios de campo a ter lugar no territério da Unido, uma vez que os critérios se baseiam em
dados disponiveis antes dos ensaios de campo e ndo dependem desses ensaios. Se ndo forem
realizados ensaios de campo no territério da Unido, os operadores deverdo obter essa

declaracdo antes de colocarem o produto NTG da categoria 1 no mercado.

(17-A) O facto de ter sido apresentada uma notificagdo de consentimento ou um pedido de

autorizacdo ao abrigo da legislacdo da Unido em matéria de OGM ndo impede a

apresentacdo subsequente de um pedido para obter uma declaracdo do estatuto de vegetal

NTG da categoria 1 para o mesmo vegetal ou produto ao abrigo do presente regulamento.

16443/23 sgp/AP/mam 23
LIFE.3 PT



(18)

Uma vez que os critérios para considerar que um vegetal NTG ¢ equivalente a vegetais que
ocorrem na natureza ou que sao obtidos por melhoramento convencional ndo estao
relacionados com o tipo de atividade que exige a libertacdao deliberada do vegetal NTG da
categoria 1, uma declaragdo do estatuto de vegetal NTG da categoria 1 feita antes da sua
libertagao deliberada para quaisquer fins que ndo a colocagao no mercado no territério da
Unido também devera ser valida para a colocagdao no mercado de produtos NTG da categoria
1 conexos. Tendo em conta a grande incerteza existente na fase dos ensaios de campo sobre
o produto que chega ao mercado e a provavel participagdo de operadores mais pequenos
nessas libertagdes, o procedimento de verificagdo do estatuto de vegetal NTG da categoria 1
antes desses ensaios devera ser realizado pelas autoridades [...] competentes dos Estados-
-Membros, uma vez que tal serda menos oneroso do ponto de vista administrativo para os
operadores, devendo ser tomada uma decisdo a nivel da Unido apenas no caso de existirem

[...] objecdes fundamentadas ao relatério de verificagao, no que diz respeito ao cumprimento

[...] das condicdes aplicdveis aos vegetais NTG da categoria 1, por parte das [...] autoridades

competentes de outros Estados-Membros. Se o pedido de verificagdo for apresentado antes

da colocag@o no mercado de produtos NTG da categoria 1, o procedimento devera ser
realizado a nivel da Unido, a fim de assegurar a eficacia do procedimento de verificagdo e a

coeréncia das declaragdes de estatuto de vegetal NTG da categoria 1.
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(19)  As autoridades competentes dos Estados-Membros, a Comissao e a Autoridade [...] deverao
estar sujeitas a prazos rigorosos, a fim de assegurar que as declaragdes sobre o estatuto de

vegetal NTG da categoria 1 sdo efetuadas num prazo razoavel.

(20) A verificagdo do estatuto de vegetal NTG da categoria 1 ¢ de natureza técnica e ndo envolve
qualquer avaliagdo dos riscos nem consideragdes de gestao dos riscos, sendo a decisdo sobre
o estatuto meramente declarativa. Por conseguinte, quando o procedimento ¢ realizado a
nivel da Unido, essas decisdes de execugdo deverdo ser adotadas através do procedimento

consultivo, com o apoio da assisténcia cientifica e técnica da Autoridade.

(21)  As decisoes que declaram o estatuto de vegetal NTG da categoria 1 deverao atribuir um
numero de identifica¢do ao vegetal NTG da categoria 1 em causa, a fim de garantir a
transparéncia e a rastreabilidade desses vegetais quando forem incluidos na base de dados e

para efeitos de rotulagem do material de reproducao vegetal deles derivado.
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(22)

Os vegetais NTG da categoria 1 deverao continuar sujeitos a qualquer quadro regulamentar
aplicavel aos vegetais obtidos por melhoramento convencional. Tal como acontece com os

vegetais convencionais e os produtos deles derivados, os vegetais NTG da categoria 1 € os

produtos da categoria 1 deles derivados estarao sujeitos a legislagdo setorial aplicavel em
matéria de [...] géneros alimenticios, alimentos para animais ¢ [...] produtos que nao sejam

géneros alimenticios nem alimentos para animais, tais como sementes e outros materiais de

reproducdo vegetal, bem como aos quadros horizontais, como a legislacao sobre a

conservacao da natureza e a responsabilidade ambiental. A este respeito, os géneros
alimenticios NTG da categoria 1 com uma composi¢ao ou estrutura significativamente
alterada que afete o seu valor nutritivo, metabolismo ou teor de substancias indesejaveis
serdo considerados novos alimentos e, por conseguinte, serdo abrangidos pelo ambito de
aplicagdo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho (?7),

devendo ser objeto de uma avaliagdo dos riscos nesse contexto.

27

Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro
de 2015, relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do
Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da Comissao
(JOL327de 11.12.2015, p. 1).
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(23)

O Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a produgao
biologica e a rotulagem dos produtos biologicos e que revoga o Regulamento (CE)

n.° 834/2007 do Conselho (?®) proibe a utilizagdo de OGM e de produtos obtidos a partir de
OGM ou mediante OGM na producdo bioldgica. Para efeitos desse regulamento, define
OGM por referéncia a Diretiva 2001/18/CE, excluindo da proibi¢ao os OGM obtidos através
das técnicas de modificacdo genética enumeradas no anexo 1 B da Diretiva 2001/18/CE.
Consequentemente, os vegetais NTG da categoria 2 serdo proibidos na producao bioldgica.
No entanto, € necessario clarificar o estatuto dos vegetais NTG da categoria 1 para efeitos da
producao bioldgica. A utilizagao de novas técnicas gendomicas € atualmente incompativel
com o conceito de produgao biologica constante do Regulamento (UE) 2018/848 e com a
percegdo que os consumidores tém dos produtos biologicos. Por conseguinte, a utilizagao de

vegetais NTG da categoria 1 também devera ser proibida na produgao biologica.

28

Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018,
relativo a produc¢do biolédgica e a rotulagem dos produtos biologicos e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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(24) Deverao ser adotadas disposi¢des para garantir a transparéncia no que respeita a utilizagao
de variedades de vegetais NTG da categoria 1, a fim de assegurar que as cadeias de
producdo que pretendam continuar a excluir as NTG o possam fazer e, assim, salvaguardar a
confiang¢a dos consumidores. Os vegetais NTG que tenham obtido uma declaracdo de
estatuto de vegetal NTG da categoria 1 deverao constar de uma base de dados acessivel ao
publico. Para garantir a rastreabilidade, a transparéncia e a escolha dos operadores, durante a
investigacao e o melhoramento vegetal, aquando da venda de sementes aos agricultores ou
da disponibilizacdo de material de reprodugdo vegetal a terceiros de qualquer outra forma, o
material de reproducao vegetal dos vegetais NTG da categoria 1 devera ser rotulado como

NTG da categoria 1.
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(25) Os vegetais NTG da categoria 2 e os produtos deles derivados deverdo continuar sujeitos aos

requisitos da legislacdo da Unido em matéria de OGM, uma vez que, com base nos
conhecimentos cientificos e técnicos atuais, os seus riscos tém de ser avaliados. E necessario
prever regras especiais para adaptar os procedimentos e certas outras regras estabelecidos na
Diretiva 2001/18/CE e no Regulamento (CE) n.° 1829/2003 a natureza especifica dos

vegetais NTG da categoria 2 e aos diferentes niveis de risco que estes podem comportar.
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(26)

Para serem libertados no ambiente ou colocados no mercado, os vegetais NTG da categoria 2
e os produtos deles derivados deverdo continuar sujeitos a um consentimento ou autorizagao
em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou o Regulamento (CE) n.® 1829/2003. No
entanto, dada a grande variedade desses vegetais NTG da categoria 2, a quantidade de

informacao necessaria para a avaliacdo dos riscos variara caso a caso. Nos seus pareceres
cientificos sobre os vegetais desenvolvidos através de cisgénese e intragénese?’ e sobre os
vegetais desenvolvidos através de mutagénese dirigida?, a Autoridade recomendou
flexibilidade nos requisitos em matéria de dados para a avaliacao dos riscos desses vegetais.
Com base nos Criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis,
cisgenesis and intragenesis (3!) (critérios para a avaliagdo dos riscos dos vegetais produzidos
por mutagénese dirigida, cisgénese e intragénese) da Autoridade, as consideragdes sobre o
historial de utilizag¢do segura, a familiaridade para o ambiente e a fungdo e estrutura da(s)
sequéncia(s) modificada(s)/inserida(s) devem ajudar a determinar o tipo e a quantidade de
dados necessarios para realizar a avaliagdo dos riscos desses vegetais NTG da categoria 2.
Por conseguinte, € necessario estabelecer principios gerais e requisitos de informacao [...]

para a avaliag@o dos riscos desses vegetais, prevendo simultaneamente alguma flexibilidade
e a possibilidade de adaptar as metodologias de avaliacdo dos riscos ao progresso cientifico
e técnico.

29

30

31

Painel OGM da EFSA (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA),
Mullins E, Bresson J-L, Dalcan T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P,
Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E,
Veronesi F, Casacuberta, J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A,
Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N e Rostoks N, 2022. Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis [Parecer cientifico atualizado sobre os vegetais
desenvolvidos por meio de cisgénese e de intragénese]. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Painel OGM da EFSA (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA),
Naegeli H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P,
Hejatko J, Moreno FJ, Mullins E, Nogu¢ F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E,
Veronesi F, Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T e Rostoks N, 2020.
Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis [ Aplicabilidade do parecer da EFSA sobre nucleases
dirigidas do tipo 3 a avaliacdo da seguranga dos vegetais desenvolvidos com recurso a
nucleases dirigidas do tipo 1 e 2 e a mutagénese dirigida mediada por oligonucle6tidos].
EFSA Journal 2020;18(11):6299, 14 pp. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Painel OGM da EFSA (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da EFSA),
Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P,
Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G,
Veromann E, Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T e
Schoonjans R, 2022. Statement on criteria for risk assessment of plants produced by
targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis [Declaracdo sobre os critérios para a
avaliacdo dos riscos dos vegetais produzidos por mutagénese dirigida, cisgénese e
intragénese]. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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(27)  Os requisitos relativos ao teor das notificacdes de consentimento para a colocagao no

mercado de produtos [...] que ndo sejam géneros alimenticios ou alimentos para animais €

que contenham ou sejam constituidos por OGM e ao teor dos pedidos de autorizagdo para a
colocag@o no mercado de géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados estao estabelecidos em diferentes atos legislativos. Para garantir a coeréncia
entre as notificagdes de consentimento e os pedidos de autorizagao para produtos NTG da
categoria 2, o teor dessas notificagdes e pedidos deverd ser o mesmo, a excecao dos relativos
a avaliacdo da seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, que apenas

sdo pertinentes para os géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2.
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(28)

O laboratorio de referéncia da Unido Europeia (LRUE) para os géneros alimenticios e

alimentos para animais geneticamente modificados, em colabora¢do com a Rede Europeia

de Laboratorios para os OGM (ENGL), [...] identificou desafios e limitacdes de ordem

analitica associados a identificacdo e quantificacdo de certos vegetais e produtos obtidos por

mutagénese dirigida e cisgénese (*?). Por exemplo,[...] quando as modificagdes do material

genético introduzidas nao sdo especificas do vegetal NTG em questdo, ndo permitem

diferenciar o vegetal NTG dos vegetais convencionais. Nesses casos, o notificador ou o

requerente deverd ainda fornecer um método analitico; porém, quando devidamente

justificado, as modalidades de cumprimento dos requisitos de desempenho do método

analitico deverao ser adaptadas. [...] Tal devera ser feito nos atos de execu¢ao adotados nos

termos do presente regulamento. Devera igualmente prever-se que o LRUE para os géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados, assistido pela ENGL,
adote orientacdes destinadas aos requerentes sobre os requisitos minimos de desempenho
dos métodos analiticos. As modalidades de validagao dos métodos também podem ser

adaptadas.

32

Rede Europeia de Laboratorios para os OGM (ENGL), Detection of food and feed plant
products obtained by new mutagenesis techniques [Dete¢ao de produtos vegetais para

consumo humano e animal obtidos através de novas técnicas de mutagénese], 26 de margo
de 2019 (JRC116289); 13 de junho de 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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(29)

A Diretiva 2001/18/CE exige um plano de monitorizacao dos efeitos ambientais dos OGM
no ambiente apos a sua libertagcdo deliberada ou colocagdo no mercado, mas prevé
flexibilidade quanto a concegao do plano, tendo em conta a avaliacdo dos riscos ambientais,

as caracteristicas do OGM, da sua utilizacdo prevista e do meio recetor. Esta exigéncia de

um plano de monitorizacdo devera aplicar-se, como regra, aos vegetais NTG da categoria 2.

Contudo,[...] as modificagdes genéticas nos vegetais NTG da categoria 2 podem ir de

alteracdes que requeiram apenas uma avaliagcdo dos riscos limitada a alteragcdes complexas,
que exijam uma analise mais aprofundada dos riscos potenciais. Por conseguinte, a

autoridade competente devera ter a possibilidade de ndo exigir a [...] monitorizagao dos

efeitos ambientais dos vegetais NTG da categoria 2 apds a comercializagao, quando

devidamente justificado, com base nos resultados de quaisquer libertacGes anteriores do

vegetal NTG da categoria 2, nas constatacOes da avaliacdo dos riscos ambientais, nas

caracteristicas do vegetal NTG da categoria 2 em causa, nas caracteristicas e na escala da

sua utilizacdo prevista e nas caracteristicas do meio recetor [...].
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(29-A) Deverao ser previstas disposicdes que permitam a Autoridade adotar orientacdes para

(30)

(1)

assistir os notificadores ou os requerentes na elaboracio e apresentacdo da notificacdo e do

pedido, inclusive no que diz respeito ao plano de monitorizacao dos efeitos ambientais.

Por razdes de proporcionalidade, [...] aquando de uma primeira renovagdo da autorizagao,
esta devera ser valida por um periodo ilimitado, salvo decisdo em contrario no momento
dessa renovagdo com base na avaliagao dos riscos e nas informagdes disponiveis sobre o
vegetal NTG da categoria 2 em causa, sob reserva de uma reavaliacdo quando estiverem

disponiveis novas informagdes.

Por razdes de seguranca juridica e de boa administragdo, o prazo para a Autoridade emitir o
seu parecer sobre um pedido de autorizacdo s6 devera ser prorrogado quando forem
necessarias informagdes adicionais para realizar a avaliagdao do pedido, e a prorrogagdo nao
devera exceder o prazo inicialmente previsto, a menos que a natureza dos dados ou

circunstancias excecionais o justifiquem.
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(32)

(33)

Para aumentar a transparéncia e a informag¢ao dos consumidores, os operadores deverao ser
autorizados a complementar a rotulagem dos produtos NTG da categoria 2 enquanto OGM
com informagdes sobre o carater ou carateres conferidos pela modificagdo genética. A fim

de evitar indicagdes enganosas ou confusas, a proposta de rotulagem devera ser incluida na
notificacdao de consentimento ou no pedido de autorizacao e especificada no consentimento

ou na decisao de autorizagao.

Deverao ser oferecidos incentivos regulamentares aos potenciais notificadores ou

requerentes de vegetais NTG da categoria 2 e produtos deles derivados que contenham

carateres suscetiveis de contribuir para um sistema agroalimentar sustentavel, a fim de
orientar o desenvolvimento de vegetais NTG da categoria 2 para esses carateres. Os critérios
para desencadear esses incentivos deverdo centrar-se em categorias amplas de carateres
suscetiveis de contribuir para a sustentabilidade (como os associados a tolerancia ou a
resisténcia aos stresses bidticos e abioticos, a melhoria das caracteristicas nutricionais ou ao
aumento do rendimento), e deverdo basear-se na contribuicao para o valor agronémico e de
utilizagdo sustentavel, tal como definido no [artigo 52.° n.° 1, da proposta da Comissdo de
um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a produgao e
comercializagdo de material de reprodugdo vegetal na Unido?]. A aplicabilidade dos
critérios em toda a UE ndo permite uma definicdo mais restrita dos carateres, centrada em

questdes especificas ou que tenha em conta as especificidades locais e regionais.

33

COM(2023) 414 final

16443/23 sgp/AP/mam 35

LIFE.3 PT



(34)

(35)

Os incentivos deverao consistir num procedimento acelerado de avaliagao dos riscos no que
respeita aos pedidos tratados por um procedimento totalmente centralizado (vegetais NTG

da categoria 2 para utilizacdo como géneros alimenticios ou alimentos para animais €

géneros alimenticios e alimentos para animais da categoria 2 [...]) e num reforgo do

aconselhamento prévio a apresentacdo do pedido, a fim de ajudar os responsaveis pelo
desenvolvimento a elaborar o processo para efeitos das avaliagdes ambientais e da seguranga
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, sem afetar as disposi¢des gerais
relativas ao aconselhamento prévio a apresentacao do pedido, a notificagdo dos estudos e a
consulta de terceiros previstas nos artigos 32.°-A, 32.°-B e 32.°-C do Regulamento (CE)

n.° 178/2002 (3*). A apresentacio de provas que demonstrem o cumprimento dos requisitos

regulamentares no contexto de uma notificacdo ou de um pedido de autorizacdo continua a

ser da responsabilidade do notificador ou do requerente.

Quando o notificador ou requerente for uma pequena ou média empresa (PME), deverao
prever-se incentivos adicionais, a fim de promover o acesso dessas empresas aos
procedimentos regulamentares, apoiar a diversificagao dos responsaveis pelo
desenvolvimento de vegetais NTG da categoria 2, e incentivar o desenvolvimento pelos
pequenos obtentores de espécies cultivadas e carateres por meio de NTG, concedendo as
PME isengdes de taxas para a validagao dos métodos de detegdao e um aconselhamento
prévio a apresentacao do pedido mais alargado, que também abranja a concecao de estudos a

realizar para efeitos de avaliagdo dos riscos.

34

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 legislacao alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(36)

Os vegetais resistentes aos herbicidas sdo melhorados para serem intencionalmente
resistentes aos herbicidas, a fim de serem cultivados em combinacao com a utiliza¢ao desses
herbicidas. Se esse cultivo nao for realizado em condigdes adequadas, pode levar ao
desenvolvimento de ervas daninhas resistentes a esses herbicidas ou a necessidade de
aumentar as quantidades de herbicidas aplicadas, independentemente da técnica de
melhoramento. Por esse motivo, os vegetais NTG da categoria 2 com carateres resistentes
aos herbicidas ndo deverao ser elegiveis para incentivos ao abrigo deste quadro. No entanto,
o presente regulamento nao devera adotar outras medidas especificas relativas aos vegetais
NTG resistentes aos herbicidas, uma vez que tais medidas sdo tomadas horizontalmente na
[proposta da Comissao de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a

produgdo e comercializacdo de material de reprodugao vegetal na Unido].

16443/23 sgp/AP/mam 37

LIFE.3 PT



(37) [...] A Diretiva 2001/18/CE prevé a possibilidade de os Estados-Membros limitarem ou

proibirem o cultivo de OGM no seu territorio e tomarem as medidas apropriadas para

impedir a presenca acidental de OGM noutros produtos, tendo em conta, nomeadamente, a

diversidade dos sistemas de producdo agricolas e as condi¢des naturais € econdémicas, tais

como as inerentes as ilhas. Estas disposicOes continuam a aplicar-se aos vegetais NTG da

categoria 2. dado a experiéncia ter demonstrado que o cultivo de vegetais geneticamente

modificados se trata de uma questdo com forte dimensio nacional, regional e local. Neste

contexto, a Comissdo continuard a recolher e a coordenar as informacdes pertinentes para

complementar e atualizar, se necessario, as orientacdes sobre a coexisténcia.
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(38)

[.]

Para alcancar o objetivo de garantir o funcionamento eficaz do mercado interno, os vegetais

39)
NTG e os produtos deles derivados [...] deverdo beneficiar da livre circulacao de
mercadorias, desde que cumpram os requisitos de outra legislagdo da Unido.
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(40)

(41)

Dada a novidade das NTG, sera importante acompanhar de perto o desenvolvimento e a

presenca no mercado de vegetais NTG e produtos deles derivados e avaliar o seu eventual

impacto na saide humana e animal, no ambiente e na sustentabilidade ambiental, econémica
e social. As informagdes deverao ser recolhidas regularmente e, no prazo de cinco anos apos
a adog¢do da primeira decisdao que autoriza a libertagdao deliberada ou a comercializacao de

vegetais NTG ou produtos [...] deles derivados na Unido, a Comissao devera efetuar uma

avaliag¢do do presente regulamento, a fim de medir os progressos realizados no sentido da
disponibilidade no mercado da UE de vegetais NTG que contenham tais caracteristicas ou

propriedades.

A fim de oferecer um elevado nivel de protecao da saude e do ambiente no que respeita aos

vegetais NTG e produtos [...] deles derivados, os requisitos decorrentes do presente

regulamento deverdo aplicar-se de forma nao discriminatoria aos produtos originarios da

Unido e importados de paises terceiros.

(41-A) O presente regulamento ndo prejudica a aplicacdo das disposicOes pertinentes do direito da

Unido e do direito nacional em matéria de acesso do publico aos documentos.
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(42)

(43)

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente

alcancados pelos Estados-Membros, mas podem ser mais bem alcangados a nivel da Unido,

a fim de permitir a livre circulacdo de vegetais NTG e produtos [...] deles derivados no
mercado interno, a Unido pode adotar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade
com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento

ndo excede o necessario para alcangar esses objetivos.

Os tipos de vegetais NTG desenvolvidos e o impacto de determinados carateres na
sustentabilidade ambiental, social e econémica estao em constante evolucao. Por
conseguinte, com base nos dados disponiveis sobre esses desenvolvimentos e impactos, a
Comissao devera ficar habilitada, em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, a adaptar a lista de carateres que devem ser incentivados
ou desencorajados, a fim de alcancar os objetivos do Pacto Ecologico, da Estratégia do
Prado ao Prato, da Estratégia de Biodiversidade e da Estratégia para a Adaptacdo as

Alteragdes Climaticas.|...]
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(44)  E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatdrios, inclusive ao nivel de peritos, € que essas consultas sejam conduzidas
de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de
2016, sobre legislar melhor (3%). Em particular, a fim de assegurar a igualdade de
participacao na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem
todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos
peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao que

tratem da preparagdo dos atos delegados. E particularmente importante que as consultas

sejam igualmente realizadas com base nos relatorios pertinentes que a Comissdo possa ser

obrigada a publicar antes da adocdo de atos delegados.

35 JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(45) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugao do presente regulamento, deverao
ser atribuidas competéncias de execucao a Comissao no que respeita as informacgoes
necessarias para demonstrar que um vegetal NTG ¢ da categoria 1, a elaboracdo e

apresentacao da notificagdo para essa determinagdo, ao teor dos relatdrios de verificacdo e

da decisdo, e a metodologia e aos requisitos em matéria de informagao para as avaliagdes

dos riscos ambientais dos vegetais NTG da categoria 2 e a avaliagdo da segurancga dos

géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2, em conformidade com
os principios e fatores [...] estabelecidos no presente regulamento. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento

Europeu e do Conselho ().

36 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro

de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucao pela Comissao
(JO L 55de 28.2.2011, p. 13).
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(46) A Comissao devera recolher regularmente informagdes para avaliar o desempenho da
legislagao no que respeita ao desenvolvimento e a disponibilidade no mercado de vegetais

NTG e produtos [...] deles derivados que possam contribuir para os objetivos do Pacto

Ecolégico, da Estratégia do Prado ao Prato, da Estratégia de Biodiversidade e da Estratégia
para a Adaptacdo as Alteragdoes Climaticas, bem como para fundamentar uma avaliagao da
legislacdo. Foi identificado um vasto conjunto de indicadores®’, que deverdo ser revistos
periodicamente pela Comissao. Os indicadores deverdo apoiar a monitorizag¢ao dos riscos
potenciais para a saide ou para o ambiente dos vegetais NTG da categoria 2 e dos produtos

deles derivados [...], o impacto dos vegetais NTG na sustentabilidade ambiental, econdmica

e social, bem como na agricultura biologica e na aceitagdo dos produtos NTG por parte dos
consumidores. Um primeiro relatorio de acompanhamento devera ser apresentado trés anos

apos a notificacdo/autorizagdo dos primeiros vegetais NTG ou produtos deles derivados, a

fim de garantir a disponibilidade de dados suficientes apds a plena aplicagcdo da nova
legislagdo e, a partir dai, a intervalos regulares. A Comissdo devera efetuar uma avaliagdo do
presente regulamento dois anos apds a publica¢ao do primeiro relatorio de
acompanhamento, a fim de permitir a plena materializa¢ao do impacto dos primeiros

produtos sujeitos a verificagdao ou autorizagao.

37 Relatorio da avaliacdo de impacto que acompanha a proposta de regulamento do Parlamento

Europeu e do Conselho relativo aos vegetais obtidos através de determinadas técnicas
gendmicas e aos géneros alimenticios e alimentos para animais deles derivados, e que altera
o Regulamento (UE) 2017/625, SWD(2023) 412

16443/23 sgp/AP/mam 44
LIFE.3 PT



(46-A) A Diretiva 98/44/CE relativa a prote¢do juridica das invengdes biotecnoldgicas estabelece

(47)

(48)

principios relativos a patenteabilidade da matéria biologica, incluindo vegetais. A Comissdo

devera avaliar, no dmbito de uma analise de mercado mais ampla, o impacto que as praticas

de registo de patentes de vegetais e as praticas conexas de licenciamento e transparéncia

podem ter na inovacdo no dominio do melhoramento vegetal. no acesso dos obtentores ao

material e as técnicas fitogenéticas e na disponibilidade de material de reproducao vegetal

junto dos agricultores, bem como na competitividade global do setor do melhoramento

vegetal da UE. Importa assegurar que os agricultores e os obtentores tenham acesso a

técnicas e materiais para promover a diversidade do material de reproducdo vegetal, como as

sementes, a precos acessiveis, €, a0 mesmo tempo, apoiar fortemente a inovacdo no dominio

do melhoramento vegetal, tanto convencional como biolégico, preservando os incentivos ao

investimento.

E necessario alterar determinadas referéncias as disposigdes da legislagdo da Unido em
matéria de OGM no Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (3%)
a fim de incluir as disposi¢des especificas da presente legislacdo aplicaveis aos vegetais
NTG.

Uma vez que a aplicacdo do presente regulamento exige a adogdo de atos de execucao, este

devera ser diferido para permitir a adogao de tais medidas,

38

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017,
relativo aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacao da
legislacdo em matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre
satde e bem-estar animal, fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os
Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009,
(UE)n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 ¢ (UE) 2016/2031 do Parlamento
Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e (CE) n.° 1099/2009 do Conselho,
e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e 2008/120/CE do Conselho,
e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisao 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre
os controlos oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

4 , . ~ . .
O presente regulamento estabelece regras especificas para a libertagcao deliberada no ambiente para
quaisquer fins que ndo a colocac¢do no mercado de vegetais obtidos por determinadas novas técnicas
gendmicas ("vegetais NTG") e para a colocagdo no mercado de géneros alimenticios e alimentos
para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir desses vegetais, e
de produtos que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que contenham ou

sejam constituidos por esses vegetais ("produtos NTG").
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Artigo 2.°

Ambito

O presente regulamento ¢ aplicavel a:

1) Vegetais NTG;

2) Géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir
de vegetais NTG ou que contenham ingredientes produzidos a partir de vegetais NTG;

3) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de vegetais NTG;

4) Produtos, que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que contenham
ou sejam constituidos por vegetais NTG.
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Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do disposto no presente regulamento, aplicam-se as seguintes definigdes:

1)

1-A)

2)

As defini¢des de "organismo", "libertagdo deliberada" e "colocagdo no mercado"
estabelecidas na Diretiva 2001/18/CE, de "género alimenticio" e "alimento para animais"
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 178/2002, de "rastreabilidade" estabelecida no
Regulamento (CE) n.° 1830/2003, de "vegetal" estabelecida no Regulamento (UE)
2016/2031 do Parlamento Europeu € do Conselho (*°) e de "material de reprodugio
vegetal" estabelecida na [proposta da Comissdo de regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo a produgdo e comercializagdo de material de reproducdo vegetal na

Unidao*'];

"Organismo geneticamente modificado" ou "OGM", um organismo geneticamente

modificado tal como definido no artigo 2.°. ponto 2, da Diretiva 2001/18/CE, excluindo os

organismos obtidos através das técnicas de modificacdo genética enumeradas no anexo [ B

da Diretiva 2001/18/CE:

"Vegetal NTG", um vegetal [...] obtido por mutagénese dirigida ou cisgénese, ou uma
combinacdo destas, desde que ndo contenha qualquer material genético exdgeno ao
patriménio genético a disposi¢ao dos obtentores que possa ter sido inserido

temporariamente durante o desenvolvimento do vegetal NTG;

39

40

Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro

de 2016, relativo a medidas de protecdo contra as pragas dos vegetais, € que altera os
Regulamentos (UE) n.° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 e (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE,
2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE do Conselho (JO L 317 de 23.11.2016, p. 4).
COM(2023) 414 final.
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3) [.]

4) "Mutagénese dirigida", técnicas de mutagénese que resultam em modificagdes da

sequéncia do ADN em locais [...] predeterminados do genoma de um organismo;

5) "Cisgénese", técnicas de modificacdo genética que resultam na inser¢do, no genoma de um
organismo, de material genético ja presente no patrimonio genético a disposi¢ao dos

obtentores. O material genético pode ser incorporado como uma copia continua (exata)

(cisgénese em sentido estrito) ou uma copia rearranjada de sequéncias ja presentes no

patriménio genético a disposicdo do obtentor (intragénese, também considerada um

subconjunto da cisgénese num sentido mais lato);
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6) "Patrimdnio genético a disposi¢ao dos obtentores", a informagao genética total disponivel
numa espécie e noutras espécies taxondémicas com as quais a primeira pode ser cruzada,
inclusivamente através da utilizagdo de técnicas avangadas tais como o resgate de
embrides, a indugao da poliploidia e cruzamentos por intermédio de "pontes genéticas"

(bridge crosses);
7) "Vegetal NTG da categoria 1", um vegetal NTG que:

a)  Satisfaz os critérios de equivaléncia relativamente aos vegetais convencionais,

estabelecidos no anexo 1, € cujos carateres previstos resultantes da modificacdo

genética ndo incluam a tolerancia aos herbicidas, ou

b)  E descendente dos vegetais NTG referidos na alinea a), incluindo a descendéncia
obtida pelo [...] cruzamento desses vegetais, desde que ndo haja outras modificagdes
que o incluam no ambito de aplicacdo da Diretiva 2001/18/CE ou do Regulamento

(CE) n.° 1829/2003;
8) "Vegetal NTG da categoria 2", um vegetal NTG que nao seja um vegetal NTG da categoria 1;

9) "Vegetal NTG para utilizagdo como género alimenticio", um vegetal NTG que pode ser
utilizado como género alimenticio ou como matéria-prima para a producdo de géneros

alimenticios;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

"Vegetal NTG para utilizagdo como alimento para animais", um vegetal NTG que pode ser
utilizado como alimento para animais ou como matéria-prima para a produgao de

alimentos para animais;

"Produzido a partir de um vegetal NTG", derivado, no seu todo ou em parte, de um vegetal

NTG, mas que ndo contém nem ¢ constituido por um vegetal NTG;

"Produto NTG", [...] um género alimenticio ou um alimento para animais que contenha,

seja constituido por ou seja produzido a partir [...] de vegetais NTG, ou [...] um produto,

que ndo seja um género alimenticio nem um alimento para animais, que contenha ou seja

constituido por esses vegetais;

"Produto NTG da categoria 1", um produto NTG em que o vegetal NTG nele contido, que
o constitui ou, no caso de géneros alimenticios ou alimentos para animais, a partir do qual

¢ produzido, ¢ um vegetal NTG da categoria 1;

"Produto NTG da categoria 2", um produto NTG em que o vegetal NTG nele contido, que
o constitui ou, no caso de géneros alimenticios ou alimentos para animais, a partir do qual

¢ produzido, ¢ um vegetal NTG da categoria 2;

"Pequenas ou médias empresas (PME)", uma PME na ace¢do da Recomendacao 2003/361/CE

da Comissio?.
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Artigo 4.°

Libertacao deliberada de vegetais NTG, para quaisquer fins que ndo a colocacio no mercado,

e coloca¢io no mercado de produtos NTG

Sem prejuizo de outros requisitos do direito da Unido, um vegetal NTG sé pode ser
deliberadamente libertado no ambiente para quaisquer fins que nao a coloca¢ao no mercado, € um

produto NTG s6 pode ser colocado no mercado, se:
1) O vegetal for um vegetal NTG da categoria 1 e

a)  Tiver obtido uma decisdo que declare esse estatuto em conformidade com o artigo 6.°

ou7.° ou
b)  For descendente dos vegetais referidos na alinea a); ou

2) O vegetal for um vegetal NTG da categoria 2 e tiver obtido consentimento ou tiver sido

autorizado em conformidade com o capitulo III.
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CAPITULO 11

Vegetais NTG da categoria 1 e produtos NTG da categoria 1

Artigo 5.°

Estatuto dos vegetais NTG da categoria 1 e dos produtos NTG da categoria 1

1. As regras aplicaveis aos OGM na legislacdo da Unido ndo se aplicam aos vegetais NTG da

categoria 1 que preencham a condi¢fo prevista no artigo 4.°, n.° 1, nem aos produtos NTG

deles derivados.

2. Para efeitos do Regulamento (UE) 2018/848, as regras estabelecidas no artigo 5.°, alinea f),
subalinea iii), e no artigo 11.° do referido regulamento sdo aplicaveis aos vegetais NTG da

categoria 1 e aos produtos obtidos a partir desses vegetais ou mediante esses vegetais.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 26.° que alterem
os critérios de equivaléncia dos vegetais NTG relativamente aos vegetais convencionais
estabelecidos no anexo I, a fim de os adaptar ao progresso cientifico e tecnolégico, na

medida em que a evolucdo dos conhecimentos cientificos o justifique, no que respeita aos

tipos e ao alcance das modificagdes que podem ocorrer na natureza ou por melhoramento

convencional. Esta habilitacdo estd sujeita as seguintes condicoes:
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a) A Comissdo deve publicar um relatério a fim de justificar que, com base em provas

cientificas, os critérios de equivaléncia estabelecidos no anexo I deixaram de refletir o que

pode ocorrer na natureza ou por melhoramento convencional. O relatério deve incluir uma

analise atualizada da literatura cientifica no que respeita aos tipos € ao alcance das

modificacGes que podem ocorrer na natureza ou por melhoramento convencional.

b) Se for caso disso, a Comissdo deve ter em conta quaisquer pareceres cientificos

pertinentes, novos ou atualizados, da Autoridade.
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Artigo 6.°

Procedimento de verificacio do estatuto de vegetal NTG da categoria 1 para pedidos
apresentados antes da libertacido deliberada para quaisquer fins que ndo a coloca¢io no

mercado

1. Para obter a declaracao do estatuto de vegetal NTG da categoria 1 a que se refere o
artigo 4.°, n.° 1, alinea a), antes de proceder a uma libertacdo deliberada de um vegetal
NTG para quaisquer fins que nao a colocacdo no mercado, a pessoa que pretende efetuar a
libertagdo deliberada deve apresentar um pedido para verificar se estdo preenchidas as

condicoes estabelecidas no artigo 3.°, n.° 7, alinea a), [...]("pedido de verificagao") a

autoridade competente, designada nos termos do artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva 2001/18/CE
do Estado-Membro em cujo territdrio vai ter lugar a libertagao, de acordo com os n.’s 2 e 3

e com o ato de execugdo adotado em conformidade com o artigo 27.°, alinea b).

2. Se uma pessoa tencionar proceder a essa libertacdo deliberada simultaneamente em mais
do que um Estado-Membro, deve apresentar o pedido de verificagdo a autoridade

competente de um desses Estados-Membros.
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3. O pedido de verificacdo a que se refere o n.° 1 deve ser apresentado em conformidade com
os formatos de dados normalizados, caso existam, nos termos do artigo 39.°-F do

Regulamento (CE) n.° 178/2002, e deve incluir [...]:
a) O nome e o endereco do requerente;
b) A designacao e a especificacdo do vegetal NTG;

c¢)  Uma descri¢ao geral do carater ou carateres e das caracteristicas que foram

introduzidos ou modificados;

d) Uma copia dos estudos que tenham sido efetuados e qualquer outro material

disponivel que demonstre que:

1) o vegetal ¢ um vegetal NTG, incluindo que ndo contém qualquer material
genético exdgeno ao patrimonio genético a disposi¢cdo dos obtentores, quando
tal material tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvimento do
vegetal, em conformidade com os requisitos em matéria de informacao

especificados no ato de execugao adotado nos termos do artigo 27.°, alinea a),

i1) o vegetal NTG satisfaz os critérios estabelecidos no anexo I;
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e)  Nos casos referidos no n.° 2, a indicacao dos Estados-Membros em que o requerente

tenciona proceder a libertagao deliberada;

f)  Uma identificagdo das partes do pedido de verificacdo e de quaisquer outras
informagdes suplementares que o requerente solicite que sejam tratadas como
confidenciais, acompanhadas de uma justificagao verificavel, nos termos do
artigo 11.° do presente regulamento e do artigo 39.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

3-A. O artigo 32.°-B e o artigo 32.°-C, n.° 2. do Regulamento (CE) n.° 178/2002 nfo sio

aplicaveis.

4. A autoridade competente deve acusar a rece¢ao do pedido de verificacao ao requerente sem
demora injustificada, indicando a data de rece¢do. Deve disponibilizar o pedido [...] aos

outros Estados-Membros e a Comissao sem demora injustificada.

5. Se o pedido de verificagdo nao contiver todas as informagdes necessarias, deve ser
declarado inadmissivel pela autoridade competente no prazo de 30 dias tteis a contar da
respetiva data de rececdo. A autoridade competente deve informar o requerente, os outros
Estados-Membros ¢ a Comissao, sem demora injustificada, da inadmissibilidade do pedido

de verificagdo e fundamentar a sua decisao.
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Se o pedido de verificagdo nao for considerado inadmissivel de acordo com on.’ 5, a

autoridade competente deve verificar se o vegetal NTG satisfaz as condi¢des estabelecidas

no artigo 3.°, n.° 7, alinea a), [...] e elaborar um relatdrio de verificagdo no prazo de 30 dias

uteis a contar da data de rececao do pedido de verificacdo. A autoridade competente deve
disponibilizar o relatdrio de verificacao aos outros Estados-Membros e a8 Comissao sem

demora injustificada.

Os outros Estados-Membros e a Comissdo podem apresentar [...] objecdes fundamentadas

ao relatorio de verificagdo, no que se refere ao cumprimento das condigdes estabelecidas

no artigo 3.°, n.° 7, alinea a), [...] no prazo de 20 dias a contar da data de rececao do

referido relatorio.

Na auséncia de [...] qualquer objecao fundamentada de um Estado-Membro ou da

Comissao, no prazo de 10 dias tteis a contar do termo do prazo referido non.° 7, a
autoridade competente que elaborou o relatério de verificacao deve adotar uma decisdo em
que declare se o vegetal NTG ¢ um vegetal NTG da categoria 1. Deve transmitir a decisao

sem demora injustificada ao requerente, aos outros Estados-Membros e & Comissao.
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0. Nos casos em que outro Estado-Membro ou a Comissao apresentem [...] uma objecdo
fundamentada dentro do prazo referido no n.° 7, a autoridade competente que elaborou o

relatorio de verificagdo deve transmitir essa [...] objecdo fundamentada aos outros Estados-

-Membros ¢ a Comissdo sem demora injustificada.

10. ApOs consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos ("Autoridade"), a
Comissao deve elaborar um projeto de decisdo que declare se o vegetal NTG ¢ um vegetal
NTG da categoria 1 no prazo de 45 dias uteis a contar da data de rececdo da]...] objecdo
fundamentada, tendo em conta esta ultima. A decisdo deve ser adotada em conformidade

com o procedimento referido no artigo 28.°, n.° 2.

1. A Comissao deve publicar um resumo das decisoes referidas nos n.°s 8 e 10 no Jornal

Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 7.°

Procedimento de verificacio do estatuto de vegetal NTG da categoria 1 para pedidos
apresentados antes da coloca¢do no mercado de produtos NTG

1. Se a declaragdo do estatuto de vegetal NTG da categoria 1 a que se refere o artigo 4.°, n.° 1,
alinea a), ndo tiver ja sido feita em conformidade com o artigo 6.°, a fim de obter essa
declaragao antes da colocagdao no mercado de um produto NTG, a pessoa que pretenda
colocar o produto no mercado deve apresentar um pedido de verificagdo a Autoridade de

acordo com o n.° 2 e com o ato de execu¢ao adotado nos termos do artigo 27.°, alinea b).

2. O pedido de verificacao a que se refere o n.° 1 deve ser apresentado a Autoridade em
conformidade com os formatos de dados normalizados, caso existam, nos termos do

artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.° 178/2002, e deve incluir [...]:
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d)

O nome e o enderego do requerente;
A designacao e a especificagdo do vegetal NTG;

Uma descrigdo geral do carater ou carateres e das caracteristicas que foram

introduzidos ou modificados;

Uma copia dos estudos que tenham sido efetuados e qualquer outro material

disponivel que demonstre que:

1) o vegetal ¢ um vegetal NTG, incluindo que ndo contém qualquer material
genético exdgeno ao patriménio genético a disposi¢ao dos obtentores, quando
tal material tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvimento do
vegetal, em conformidade com os requisitos em matéria de informacao

especificados no ato de execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, alinea a),

i1) o vegetal NTG satisfaz os critérios estabelecidos no anexo I;

Uma identificagdo das partes do pedido de verificacdo e de quaisquer outras
informagdes suplementares que o requerente solicite que sejam tratadas como
confidenciais, acompanhadas de uma justificacdo verificavel, nos termos do
artigo 11.° do presente regulamento e do artigo 39.° do Regulamento (CE)

n.° 178/2002.
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2-A.

O artigo 32.°-B e o artigo 32.°-C, n.° 2. do Regulamento (CE) n.° 178/2002 ndo sdo

aplicaveis.

A Autoridade deve acusar a rececdo do pedido de verificagdo ao requerente sem demora
injustificada, indicando a data de rece¢ao. Deve disponibilizar o pedido de verificagdo aos
Estados-Membros e a Comissao sem demora injustificada e tornar publico o pedido de
verificacdo, as informagdes de apoio pertinentes e quaisquer informagdes suplementares
fornecidas pelo requerente, de acordo com o artigo 38.°, n.° 1, do Regulamento (CE)

n.° 178/2002, apds ter omitido eventuais informagdes consideradas confidenciais nos
termos dos artigos 39.° a 39.°-E do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e do artigo 11.° do

presente regulamento.

Se o pedido de verificagdo nao contiver todas as informagdes necessarias, deve ser
declarado inadmissivel pela Autoridade no prazo de 30 dias uteis a contar da respetiva data
de rece¢do. A Autoridade deve informar o requerente, os Estados-Membros e a Comissao,
sem demora injustificada, da inadmissibilidade do pedido de verificagdo e fundamentar a

sua decisdo.

Se o pedido de verificagdo nao for considerado inadmissivel de acordo com o n.° 4, a
Autoridade deve emitir a sua declaragdo sobre se o vegetal NTG satisfaz as condi¢des

estabelecidas no artigo 3.°, n.° 7, alinea a), [...] no prazo de 30 dias uteis a contar da data de

rececao do pedido de verificagdo. A Autoridade deve disponibilizar a declaragdo a
Comissao e aos Estados-Membros. Nos termos do artigo 38.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, a Autoridade deve tornar publico a sua declaragdo, apds ter omitido
eventuais informacdes consideradas confidenciais nos termos dos artigos 39.° a 39.°-E do

Regulamento (CE) n.° 178/2002 e do artigo 11.° do presente regulamento.

A Comissao deve elaborar um projeto de decisdo que declare se o vegetal NTG € um
vegetal NTG da categoria 1 no prazo de 30 dias Uteis a contar da data de rece¢ao da
declaragdo da Autoridade, tendo esta tltima em conta. A decisdo deve ser adotada em

conformidade com o procedimento referido no artigo 28.°, n.° 2.

A Comissao deve publicar um resumo da decisao no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 8.°

Sistema de intercaimbio de informacoes entre os Estados-Membros, a Comissao e a

Autoridade

A Comissao deve criar e manter um sistema eletrénico para a apresentacao de pedidos de
verificacdo nos termos dos artigos 6.° € 7.° e para o intercambio de informagdes ao abrigo do
presente [...] capitulo.

Artigo 9.°

Base de dados das decisdes que declaram o estatuto de vegetal NTG da categoria 1

1. A Comissao deve criar e manter uma base de dados em que constem as decisdes que
declaram o estatuto de vegetal NTG da categoria 1, adotadas nos termos do artigo 6.°,

n.°s 8 e 10, e do artigo 7.°, n.° 6.

A base de dados deve conter as seguintes informagoes:
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a) O nome e o endereco do requerente;
b) A designacao do vegetal NTG da categoria 1;
c¢)  Uma descrigao sucinta da(s) técnica(s) utilizada(s) para obter a modificacdo genética;

d) Uma descrigao geral do carater ou carateres e das caracteristicas que foram

introduzidos ou modificados;
e)  Um numero de identificacdo; e

f) A decisdo referida no artigo 6.°, n.° 8 ou n.° 10, e no artigo 7.°, n.° 6, conforme

apropriado.

2. A base de dados deve ser disponibilizada ao publico.

Artigo 10.°

Rotulagem de material de reproducio de vegetais NTG da categoria 1, incluindo material de

melhoramento

O material de reproducdo vegetal, nomeadamente para fins cientificos e de melhoramento, que
contenha ou seja constituido por um ou mais vegetais NTG da categoria 1 e que seja disponibilizado
a terceiros, a titulo oneroso ou gratuito, deve ostentar um rétulo com a mengao "NTG cat. 1",

seguido do nimero de identificacao do vegetal ou dos vegetais NTG de que provém.
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Artigo 11.°
Confidencialidade

O requerente a que se referem os artigos 6.° ¢ 7.° pode apresentar um pedido a autoridade
competente do Estado-Membro ou a Autoridade, conforme o caso, para que determinadas
partes das informagdes apresentadas nos termos do presente [...] capitulo sejam tratadas
como confidenciais, acompanhado de uma justificacdo verificavel, de acordo com os n.°s 3

e 6.

A autoridade competente ou a Autoridade, conforme o caso, deve avaliar o pedido de

confidencialidade a que se refere o n.° 1.

A autoridade competente ou a Autoridade, conforme o caso, apenas pode conceder
tratamento confidencial no que diz respeito aos elementos de informacao seguintes,
mediante uma justificagdo verificavel, se o requerente demonstrar que a divulgagao de tais
informacgdes € passivel de prejudicar potencialmente de forma importante os seus

Interesses:

a)  Os elementos de informagao referidos no artigo 39.°, n.° 2, alineas a), b) e ¢), do

Regulamento (CE) n.° 178/2002;
b) Informagdes sobre a sequéncia de ADN; e

c)  Padrdes e estratégias de melhoramento.
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4, A autoridade competente ou a Autoridade, consoante o caso, deve decidir, apds consulta do
requerente, quais as informagdes serdo tratadas como confidenciais e informar o requerente

da sua decisao.

5. Os Estados-Membros, a Comissdo e a Autoridade devem tomar as medidas necessarias
para que as informacgoes confidenciais que lhes tenham sido notificadas ou que tenham

sido objeto de intercambio nos termos do presente capitulo ndo sejam tornadas publicas.

6. As disposicdes pertinentes dos artigos 39.°-E e 41.° do Regulamento (CE) n.® 178/2002 sao

aplicaveis mutatis mutandis.

7. No caso de o requerente retirar o pedido de verificacdo, os Estados-Membros, a Comissao
e a Autoridade devem respeitar a confidencialidade concedida pela autoridade competente
ou pela Autoridade nos termos do presente artigo. Se o pedido de verificagao for retirado
antes de a autoridade competente ou a Autoridade ter tomado uma decisao sobre o pedido
de confidencialidade pertinente, os Estados-Membros, a Comissao ¢ a Autoridade nao

tornam publicas as informagdes para as quais tenha sido solicitada a confidencialidade.

CAPITULO 111

Vegetais NTG da categoria 2 e produtos NTG da categoria 2

Artigo 12.°
Estatuto dos vegetais NTG da categoria 2 e dos produtos NTG da categoria 2

As regras aplicaveis aos OGM na legislagao da Unido, na medida em que ndo sejam derrogadas
pelo presente regulamento, aplicam-se aos vegetais NTG da categoria 2 e aos produtos NTG da

categoria 2.
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SECCAO 1
LIBERTACAO DELIBERADA DE VEGETAIS NTG DA CATEGORIA 2 PARA QUAISQUER

FINS QUE NAO A COLOCACAO NO MERCADO

Artigo 13.°
Conteudo da notificacao referida no artigo 6.° da Diretiva 2001/18/CE

No que respeita a libertagdo deliberada de um vegetal NTG da categoria 2 para quaisquer fins que
ndo a colocagdo no mercado, a notificagdo referida no artigo 6.°, n.° [...]2, da Diretiva 2001/18/CE

deve incluir:
a) O nome ¢ o enderego do notificador;

b) Uma copia dos estudos que tenham sido efetuados e qualquer outro material disponivel que
demonstre que o vegetal ¢ um vegetal NTG, incluindo que nao contém qualquer material
genético exdgeno ao patrimoénio genético a disposicdo dos obtentores, quando tal material
tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvimento do vegetal, em
conformidade com os requisitos em matéria de informagao especificados no ato de

execug¢do adotado nos termos do artigo 27.°, alinea a);
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C) Um dossier técnico que fornega as informagdes especificadas no anexo Il e necessarias

para a avaliagao dos riscos ambientais da libertacdo deliberada de um vegetal NTG ou de

uma combinagdo de vegetais NTG:

i)

vi)

vii)

informagdes gerais, incluindo informagdes sobre o pessoal e respetiva formacao,
informacdes relativas aos vegetais NTG da categoria 2,

informacdes relativas as condigdes da libertagao deliberada e ao potencial meio

recetor,
informagdes sobre as interacdes entre os vegetais NTG da categoria 2 e o ambiente,

um plano de monitorizagao para identificar os efeitos dos vegetais NTG da categoria

2 na saude humana ou no ambiente,

se pertinente, informagdes sobre o controlo, os métodos de corregdo, o tratamento de

residuos e os planos de emergéncia,

uma identificagdo das partes da notificacao e de quaisquer outras informagoes
suplementares que o notificador solicita que sejam mantidas confidenciais,
acompanhadas de uma justificagdo verificavel, nos termos do artigo 25.° da Diretiva

2001/18/CE,

viii) um resumo do dossier;
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d) A avaliagdo dos riscos ambientais realizada de acordo com os principios ¢ [...] informagdes
estabelecidos no anexo II, partes 1 € 2, e com o ato de execugdo adotado nos termos do

artigo 27.°, alinea c).

SECCAO2

COLOCACAO NO MERCADO DE PRODUTOS NTG DA CATEGORIA 2 PARA OUTRAS

UTILIZACOES QUE NAO COMO GENEROS ALIMENTICIOS OU ALIMENTOS PARA

ANIMAIS

Artigo 14.°
Conteudo da notificacdo referida no artigo 13.° da Diretiva 2001/18/CE

1. No que respeita a colocagdo no mercado de produtos NTG da categoria 2 que ndo sejam
géneros alimenticios nem alimentos para animais, a notificacao referida no artigo 13.°,
n.° 2, da Diretiva 2001/18/CE, sem prejuizo de quaisquer informacdes adicionais que

possam ser exigidas nos termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002, deve

incluir;

a) O nome e endereco do notificador e do seu representante estabelecido na Unido (se o

notificador ndo estiver estabelecido na Unido);

b) A designacdo e a especificacdo do vegetal NTG da categoria 2;
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d)

O ambito da notificagao:
1) cultivo,
i1)  outras utilizagdes (a especificar na notificacio);

Uma copia dos estudos que tenham sido efetuados e qualquer outro material
disponivel que demonstre que o vegetal ¢ um vegetal NTG, incluindo que nao
contém qualquer material genético exdgeno ao patrimoénio genético a disposi¢ao dos
obtentores, quando tal material tenha sido temporariamente inserido durante o
desenvolvimento do vegetal, em conformidade com os requisitos em matéria de
informacao especificados no ato de execu¢do adotado nos termos do artigo 27.°,

alinea a);

A avaliagdo dos riscos ambientais realizada de acordo com os principios e |...]
informacdes estabelecidos no anexo II, partes 1 e 2, e com o ato de execucao adotado

nos termos do artigo 27.°, alinea c);

As condigdes para a colocagao do produto no mercado, incluindo as condi¢des

especificas de utilizagdo ¢ manipulacio;
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g)

h)

Nos termos do artigo 15.°, n.° 4, da Diretiva 2001/18/CE, uma proposta de prazo para

o consentimento, que nao deve exceder 10 anos;

[...] Um plano de monitorizagao dos efeitos ambientais em conformidade com o
anexo VII da Diretiva 2001/18/CE, incluindo uma proposta relativa ao prazo desse
plano, que podera ser diferente do prazo proposto para o consentimento. Em

derrogacdo do primeiro periodo, ndo € exigido um plano de monitorizacdo se o

notificador justificar devidamente que tal plano ndo € necessario, com base nos

resultados de qualquer libertacdo notificada em conformidade com a seccdo 1, nas

constatacOes da avaliacdo dos riscos ambientais, nas caracteristicas do vegetal NTG

da categoria 2, nas caracteristicas e na escala da sua utilizacdo prevista e nas

caracteristicas do meio recetor, em conformidade com o ato de execucio adotado nos

termos do artigo 27.°, alinea d), e com as orientacoes referidas no artigo 29.°. n.° 1;

[..]
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1)  Uma proposta de rotulagem que deve cumprir os requisitos estabelecidos no
anexo IV, ponto A.8, da Diretiva 2001/18/CE, no artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento
(CE) n.° 1830/2003 e no artigo 23.° do presente regulamento;

j)  Os nomes comerciais propostos para os produtos e os nomes dos vegetais NTG da
categoria 2 neles contidos, bem como uma proposta de identificador unico para o
vegetal NTG da categoria 2, elaborada em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 65/2004 da Comissdo (*!). Apos o consentimento, qualquer novo nome comercial

deve ser apresentado a autoridade competente do Estado-Membro;

k)  Uma descricado do modo como o produto se destina a ser utilizado. Devem ser
realgadas as diferencas de utilizagao ou de tratamento desse produto em relagdo a

produtos semelhantes que nao sejam geneticamente modificados;

1)  Os métodos de amostragem (incluindo referéncias a métodos de amostragem oficiais

ou normalizados existentes), detecdo, identificacdo e quantificagdo do vegetal NTG

da categoria 2. [...]

No que respeita a identificacdo e a quantificacdo, se devidamente justificado pelo

notificador, as modalidades de cumprimento dos requisitos de desempenho do

método analitico devem ser adaptadas conforme especificado no ato de execugao
adotado nos termos do artigo 27.°, alinea e), e nas orientagdes a que se refere o

artigo 29.°, n.° 2;

4 Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissao, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um

sistema para criagdo e atribuicdo de identificadores inicos aos organismos geneticamente
modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5).
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m) Amostras do vegetal NTG da categoria 2 e respetivas amostras de controlo, bem

como informacgdes sobre o local onde ¢é possivel ter acesso ao material de referéncia;

n)  Se aplicavel, a informacao a apresentar para fins de conformidade com o anexo II do
Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Biologica a Convengao sobre a Diversidade

Bioldgica;

o) Uma identificagdo das partes da notificacao e de quaisquer outras informagoes
suplementares que o notificador solicita que sejam mantidas confidenciais,
acompanhadas de uma justificagdo verificavel, nos termos do artigo 25.° da Diretiva

2001/18/CE e dos artigos 39.° a 39.°-E do Regulamento (CE) n.° 178/2002;
p)  Um resumo do processo sob forma normalizada.

2. O notificador deve incluir nesta notificacdo informagodes relativas a dados ou resultados de
libertagdes do mesmo vegetal NTG da categoria 2 ou da mesma combinacdo de vegetais
NTG da categoria 2, ja notificadas ou com a notificagdo em curso e/ou por ele realizadas

dentro ou fora da Unido.

3. A autoridade competente do Estado-Membro que elabora o relatério de avaliagdo a que se

refere o artigo 14.° da Diretiva 2001/18/CE deve examinar a notificacdo para verificar a

conformidade com os n.°s 1 e 2.
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Artigo 15.°
Disposicoes especificas em matéria de monitorizacio

O consentimento escrito referido no artigo 19.° da Diretiva 2001/18/CE deve especificar os
requisitos de monitorizagado, tal como descritos no artigo 19.°, n.° 3, alinea f), ou declarar que a
monitorizagdo nao ¢ exigida. O artigo 17.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/18/CE nao ¢ aplicavel

se 0 consentimento ndo exigir a monitorizacao.

Artigo 15.°A

Disposicao especifica relativa aos requisitos do método analitico

1. Se for caso disso, a autoridade competente do Estado-Membro que elabora o relatorio de

avaliacdo pode solicitar a assisténcia de peritos dos laboratérios nacionais de referéncia

relevantes referidos no Regulamento (UE) 2017/625 para avaliar se as informacdes

fornecidas pelo requerente em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, alinea 1), justificam a

aplicacdo de modalidades adaptadas para cumprir os requisitos de desempenho do método

analitico.

2. O laboratério nacional de referéncia pode solicitar a assisténcia de peritos do laboratorio de

referéncia da Unido Europeia a que se refere o artigo 32.° do Regulamento (CE)

n.° 1829/2003.
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Artigo 16.°
Rotulagem de acordo com o artigo 23.°
Além do disposto no artigo 19.°, n.° 3, alinea e), da Diretiva 2001/18/CE, o consentimento escrito
deve especificar a rotulagem em conformidade com o artigo 23.° do presente regulamento.
Artigo 17.°
Prazo de validade do consentimento |[...] aquando da renovacao

1. O consentimento concedido nos termos da parte C da Diretiva 2001/18/CE ¢ valido por um
periodo ilimitado [...] aquando da primeira renova¢ido em conformidade com o artigo 17.°
da referida diretiva, a menos que a decisdo a que se refere o artigo 17.°, n.°s 6 ou §, ou o

artigo 18.°, n.° 2, preveja que a renovagao ¢ limitada, por motivos justificados baseados nas

constatagdes da avalia¢do dos riscos efetuada nos termos do presente regulamento e na
experiéncia adquirida com a utilizagdo, incluindo os resultados da monitorizacao, se assim

especificado no consentimento.

2. A tltima frase do artigo 17.°, n.°s 6 e 8, da Diretiva 2001/18/CE nao ¢ aplicavel.

16443/23 sgp/AP/mam 75
LIFE.3 PT



SECCAO 3
COLOCACAO NO MERCADO DE VEGETAIS NTG DA CATEGORIA 2 PARA UTILIZACAO
COMO GENEROS ALIMENTICIOS OU ALIMENTOS PARA ANIMAIS E DE GENEROS

ALIMENTICIOS E ALIMENTOS PARA ANIMAIS NTG DA CATEGORIA 2

Artigo 18.°
Ambito
A presente sec¢ao aplica-se a:
a) Vegetais NTG da categoria 2 para utilizagdo como géneros alimenticios ou alimentos para
animais;
b) Géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir

de vegetais NTG da categoria 2 ou que contenham ingredientes produzidos a partir de

vegetais NTG da categoria 2 ("géneros alimenticios NTG da categoria 2");

C) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a

partir de vegetais NTG da categoria 2 ("alimentos para animais NTG da categoria 2").
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Artigo 19.°

Disposicoes especificas relativas ao pedido de autorizacao referido nos artigos 5.° ¢ 17.° do

Regulamento (CE) n.° 1829/2003

1. Em derrogac¢do do disposto no artigo 5.°, n.° 3, alinea e), e no artigo 17.°, n.° 3, alinea e), do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, e sem prejuizo de quaisquer informagdes adicionais que
possam ser exigidas em conformidade com o artigo 32.°-B do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, um pedido de autorizagdo de um vegetal NTG da categoria 2 para utilizacao
como género alimenticio ou alimento para animais, ou de géneros alimenticios ou
alimentos para animais da categoria 2, deve ser acompanhado de uma copia dos estudos
que tenham sido efetuados, incluindo, se disponiveis, estudos independentes e avaliados

pelos pares, e qualquer outro material disponivel que demonstre que:

a) O vegetal ¢ um vegetal NTG, incluindo que nao contém qualquer material genético
exdgeno ao patrimdnio genético a disposi¢ao dos obtentores, quando tal material
tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvimento do vegetal, em
conformidade com os requisitos em matéria de informagao especificados no ato de

execucdo adotado nos termos do artigo 27.°, alinea a);
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b) O género alimenticio ou o alimento para animais cumpre os critérios referidos no
artigo 4.°, n.° 1, ou no artigo 16.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
respetivamente, com base numa avaliagdo da segurancga do género alimenticio ou do
alimento para animais realizada de acordo com os principios ¢ [...] informagdes
estabelecidos no anexo II, partes 1 e 3, do presente regulamento e com o ato de

execug¢ao adotado nos termos do artigo 27.°, alinea c).

2. Em derrogagdo do disposto no artigo 5.°, n.° 3, alinea 1), e no artigo 17.°, n.° 3, alinea 1), do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, um pedido de autorizagdo deve ser acompanhado de
métodos de amostragem (incluindo referéncias a métodos de amostragem oficiais ou
normalizados existentes), detecao, identificacao e quantificagao do vegetal NTG da

categoria 2 e, se for caso disso, de dete¢ao, [...] identificacdo e quantificagdo do vegetal

NTG da categoria 2 nos géneros alimenticios ou alimentos para animais NTG produzidos a

partir desse vegetal.

[...] No que respeita a identificacdo e a quantificacdo, se devidamente justificado pelo

requerente ou concluido pelo laboratorio de referéncia da UE a que se refere o artigo 32.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 durante o procedimento referido no artigo 20.°, n.° 4, as

modalidades de cumprimento dos requisitos de desempenho do método analitico devem ser

adaptadas conforme especificado no ato de execu¢do adotado nos termos do artigo 27.°, alinea

e), € nas orientagdes a que se refere o artigo 29.°, n.° 2.
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3. Em derrogagado do disposto no artigo 5.°, n.° 5, e no artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, no caso de vegetais NTG da categoria 2 ou de géneros alimenticios ou
alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por vegetais NTG da

categoria 2, o pedido também deve ser acompanhado:

a)  Da avaliacdo dos riscos ambientais realizada de acordo com os principios € [...]
informacdes estabelecidos no anexo II, partes 1 e 2, € com o ato de execucao adotado

nos termos do artigo 27.°, alinea c);

b) [...] De um plano de monitorizacao dos efeitos ambientais em conformidade com o
anexo VII da Diretiva 2001/18/CE, incluindo uma proposta relativa ao prazo desse

plano. Esse prazo podera ser diferente do prazo da autorizacao. Em derrogacdo do

primeiro periodo, ndo é exigido um plano de monitorizacio se o requerente justificar

devidamente que tal plano ndo é necessario, com base nos resultados de qualquer

libertacdo notificada em conformidade com a seccdo 1, nas constatacoes da avaliacdo

dos riscos ambientais, nas caracteristicas do vegetal NTG da categoria 2. nas

caracteristicas e na escala da sua utilizacdo prevista e nas caracteristicas do meio

recetor, em conformidade com o ato de execucdo adotado nos termos do artigo 27.°,

alinea d), e com as orientacdes referidas no artigo 29.°, n.° 1. [...]
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4. O pedido também deve incluir uma proposta de rotulagem em conformidade com o

artigo 23.°.

Artigo 20.°
Disposicoes especificas relativas ao parecer da Autoridade

1. Em derrogagao do artigo 6.°, n.°s 1 e 2, e do artigo 18.°, n.°s 1 e 2, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, a Autoridade deve emitir um parecer sobre o pedido de autorizagao referido
no artigo 19.° do presente regulamento no prazo de seis meses a contar da rece¢do de um

pedido valido.

Sempre que a Autoridade ou a autoridade competente do Estado-Membro que efetua a
avaliagdo dos riscos ambientais ou a avalia¢do da seguranga do género alimenticio ou do
alimento para animais nos termos do artigo 6.°, n.° 3, alineas b) e c), e do artigo 18.°, n.° 3,
alineas b) e c¢), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 considerar que sdo necessarias

informacdes adicionais, a Autoridade, ou a autoridade [...] competente do Estado-Membro

através da Autoridade, deve solicitar ao requerente que apresente essas informagdes num
determinado prazo. Nesse caso, o prazo de seis meses ¢ prorrogado por esse prazo adicional.
A prorrogagdo nao pode ser superior a seis meses, salvo se a natureza dos dados solicitados ou

circunstancias excecionais o justificarem.

2. Para além das tarefas referidas no artigo 6.°, n.° 3, e no artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, a Autoridade deve verificar se todas as informacdes e documentacao
apresentadas pelo requerente se encontram em conformidade com o artigo 19.° do presente

regulamento.
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3. Em derrogagao do artigo 6.°, n.° 3, alinea d), e do artigo 18.°, n.° 3, alinea d), do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, a Autoridade deve enviar ao laboratorio de referéncia da
Unido Europeia a que se refere o artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 as
informagdes previstas no artigo 19.°, n.° 2, do presente regulamento e no artigo 5.°, n.° 3,

alinea j), e no artigo 17.°, n.° 3, alinea j), do Regulamento (CE) n.® 1829/2003.

4. O laboratorio de referéncia da Unido Europeia deve testar e validar o método de detecao,
identificacdo e quantificagdo proposto pelo requerente em conformidade com o artigo 19.°,
n.° 2, ou avaliar se as informagdes fornecidas pelo requerente justificam a aplicacdo de
modalidades adaptadas para cumprir os requisitos do método de detecao referidos nesse

numero.
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5. Em derrogagao do artigo 6.°, n.° 5, alinea f), e do artigo 18.°, n.° 5, alinea f), do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, um parecer favoravel a autorizagao do género

alimenticio ou do alimento para animais deve também incluir:

a) O método, validado pelo laboratdrio de referéncia da Unido Europeia, de detegdo,
incluindo a amostragem [...], de identificagdo e de quantificagao do vegetal NTG da

categoria 2 e, se aplicavel, de detecao, [...] identificacdo e quantificagdo do vegetal

NTG da categoria 2 nos géneros alimenticios ou alimentos para animais NTG

produzidos a partir desse vegetal, e uma justificacdo de qualquer adaptagdo dos

requisitos de desempenho do método analitico nos casos referidos no artigo 19.°, n.°

2, segundo paragrafo;
b) A indicagdo de onde ¢é possivel ter acesso ao material de referéncia adequado.

6. Além das informagdes referidas no artigo 6.°, n.° 5, alinea d), e no artigo 18.°, n.° 5, alinea
d), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o parecer também deve incluir uma proposta de

rotulagem em conformidade com o artigo 23.° do presente regulamento.
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Artigo 21.°
Prazo de validade da autorizacio [...] aquando da renovacao

Em derrogacgdo do artigo 11.°, n.° 1, e do artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 1829/2003, [...]
aquando da primeira renovagdo, a autorizacao ¢ valida por um periodo ilimitado, a menos que a
Comissao decida renovar a autorizagao por um periodo limitado, por motivos justificados baseados
nas constatagoes da avaliacao dos riscos efetuada nos termos do presente regulamento e na
experiéncia adquirida com a utilizagdo, incluindo os resultados da monitorizagdo, se assim

especificado na autorizagao.

16443/23 sgp/AP/mam 83
LIFE.3 PT



SECCAO 4
DISPOSICOES COMUNS PARA OS VEGETAIS NTG DA CATEGORIA 2 E PARA OS

PRODUTOS NTG DA CATEGORIA 2

Artigo 22.°

Incentivos para os vegetais NTG da categoria 2 e para os produtos NTG da categoria 2 que

contenham carateres relevantes para a sustentabilidade

1. Os incentivos previstos no presente artigo aplicam-se aos vegetais NTG da categoria 2 e
aos produtos NTG da categoria 2 quando pelo menos um dos carateres previstos do vegetal
NTG da categoria 2 resultante da modificacdo genética consta do anexo III, parte 1, e o

vegetal ndo apresenta quaisquer carateres referidos na parte 2 do referido anexo.

2. Os seguintes incentivos sao aplicaveis aos pedidos de autorizagdo apresentados em
conformidade com os artigos 5.° ou 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, em

conjugacao com o artigo 19.%:

a)  Em derrogacgdo do artigo 20.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do presente regulamento, a
Autoridade deve emitir o seu parecer sobre o pedido no prazo de quatro meses a
contar da rece¢do de um pedido valido, a menos que a complexidade do produto
exija a aplicagdo do prazo referido no artigo 20.°, n.° 1. O prazo ¢ prorrogavel nas

condi¢des previstas no artigo 20.°, n.° 1, segundo paragrafo;
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b)  Se o requerente for uma PME, deve ficar isento do pagamento das contribui¢des

financeiras ao laboratorio de referéncia da Uniao Europeia e a Rede Europeia de

Laboratdrios para os OGM a que se refere o artigo 32.° do Regulamento (CE)

n.° 1829/2003.

3. O seguinte aconselhamento prévio a apresentacao do pedido para efeitos da avaliacao dos
riscos efetuada em conformidade com o anexo II € aplicavel, para além do disposto no
artigo 32.°-A do Regulamento (CE) n.° 178/2002, antes das notificagdes apresentadas em
conformidade com o artigo 13.° da Diretiva 2001/18/CE, em conjugacdo com o artigo 14.°,
e dos pedidos de autorizagao apresentados em conformidade com os artigos 5.° ou 17.° do

Regulamento (CE) n.° 1829/2003, em conjugacao com o artigo 19.°:

a) A pedido de um potencial requerente ou notificador, o pessoal da Autoridade deve
prestar aconselhamento sobre as hipdteses de risco [...] identificadas pelo potencial

requerente ou notificador para serem testadas na avaliacao dos riscos, [...] fornecendo

as informagoes previstas no anexo II, partes 2 ¢ 3 [...];
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b)

O aconselhamento referido na alinea a) ndo abrange a concecdo de estudos para

abordar as hipdteses de risco, a menos que o aconselhamento diga respeito a

documentos de orientacdo elaborados pela Autoridade em que a concecdo de estudos

seja abordada. Em derroga¢do do primeiro periodo, se o potencial requerente ou

notificador for uma PME, pode notificar a Autoridade da forma como tenciona
abordar as hipoteses de risco [...] referidas na alinea a) que tenha identificado para

serem testadas na avaliacdo dos riscos [...], incluindo a concecdo dos estudos que

tenciona realizar em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo II,
partes 2 e 3. A Autoridade deve prestar aconselhamento sobre as informagdes

notificadas, incluindo a concecao dos estudos.

4. O aconselhamento prévio a apresentacao do pedido a que se refere o n.° 3 deve cumprir os
seguintes requisitos:
a)  Nao prejudica qualquer subsequente avaliacdo de pedidos ou notificagdes por parte
do Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da Autoridade e ndo a
vincula. O pessoal da Autoridade que presta o referido aconselhamento nao pode
estar envolvido em qualquer trabalho cientifico ou técnico preparatério que seja
direta ou indiretamente relevante para o pedido ou notificagdo objeto do
aconselhamento;
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b)

d)

Para potenciais notificagdes em conformidade com o artigo 13.° da Diretiva
2001/18/CE, em conjugacao com o artigo 14.°, e para potenciais pedidos nos termos
dos artigos 5.° ou 17.° do Regulamento (CE) n.® 1829/2003, em conjugagdo com 0
artigo 19.°, relativos a um vegetal NTG da categoria 2 a utilizar como sementes ou
outro material de reprodugdo vegetal, o aconselhamento prévio a apresentacao do
pedido ¢ prestado pela Autoridade conjuntamente ou em estreita colaboragdo com a
autoridade competente do Estado-Membro ao qual a notificagdo ou o pedido vai ser

apresentado;

A Autoridade publica sem demora um resumo do aconselhamento prévio a
apresentacao do pedido assim que um pedido ou notificagdo tenha sido considerado

valido. O artigo 38.%, n.° 1-A, do Regulamento (CE) n.® 178/2002 ¢ aplicavel mutatis

mutandis;

Os potenciais requerentes ou notificadores que demonstrem que sao PME podem
solicitar o aconselhamento prévio a apresentagao do pedido a que se refere o n.° 3,

alinea a), em diferentes momentos.
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5. Qualquer pedido de incentivos deve ser apresentado a Autoridade aquando do pedido de
aconselhamento referido no n.° 3 ou do pedido a que se referem os artigos 5.° ou 17.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, em conjugacao com o artigo 19.°, e deve ser

acompanhado das seguintes informagoes:

a)  As informacdes necessarias para estabelecer que o carater ou carateres previstos
resultantes da modificagcdo genética do vegetal NTG da categoria 2 satisfazem as

condigoes referidas no n.° 1;

b)  Se for caso disso, as informagdes necessarias para demonstrar que o (potencial)

requerente ou notificador ¢ uma PME;

c)  Paraefeitos do n.° 3, informacgdes sobre os aspetos enumerados no anexo II, parte 1,
na medida em que ja possam ser fornecidas, bem como quaisquer outras informagdes

pertinentes.

6. O artigo 25.° [...] da Diretiva 2001/18/CE e o artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 sdo aplicaveis as informagdes apresentadas a Autoridade nos termos do

presente artigo, conforme adequado.

7. A Autoridade estabelece as modalidades praticas para a aplicagdo dos n.°s 3 a 6, incluindo

a verificacdo de que o vegetal NTG da categoria 2 satisfaz as condicdes referidas no n.° 1.
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8. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 26.° que alterem
as listas de carateres dos vegetais NTG estabelecidas no anexo III, a fim de as adaptar a
evolucdo do progresso cientifico e tecnologico [...] ou a novos dados relacionados com o

impacto desses carateres na sustentabilidade, sob reserva das seguintes condigdes:

a) A Comissao deve ter em conta a monitorizagdo dos impactos do presente

regulamento, em conformidade com o artigo 30.°, n.° 3;

b) A Comissdo deve proceder a uma andlise atualizada da literatura cientifica sobre os
impactos na sustentabilidade ambiental, social e econdmica do carater ou carateres

que tenciona acrescentar ou suprimir da lista do anexo III e publicar essa analise;

c) Se for caso disso, a Comissdo deve ter em conta os resultados da monitorizagdo
efetuada em conformidade com o artigo 14.°, alinea h), ou com o artigo 19.°, n.° 3,
dos vegetais NTG da categoria 2 que contenham o carater ou carateres resultantes da

sua modificacdo genética.
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Artigo 23.°
Rotulagem dos produtos NTG da categoria 2 autorizados

Além dos requisitos de rotulagem referidos no artigo 21.° da Diretiva 2001/18/CE, nos artigos 12.°,
13.°,24.° ¢ 25.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, e no artigo 4.°, n.s 6 a 7, do Regulamento
(CE) n.° 1830/2003, e sem prejuizo dos requisitos estabelecidos noutra legislagao da Unido, a
rotulagem dos produtos NTG da categoria 2 autorizados também pode mencionar o carater ou 0s
carateres resultantes da modificagdo genética, conforme especificado no consentimento ou na
autorizacao nos termos do capitulo III, secg¢des 2 ou 3, do presente regulamento. Sempre que se

recorra a esta disposicdo, o rotulo deve mencionar todos os carateres do vegetal NTG da categoria 2

resultantes da modificacdo genética.

Artigo 24.°

[.]

Artigo 25.°

]
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CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 26.°
Exercicio da delegaciao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no

presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 3, e no artigo 22.°, n.° 8, ¢
conferido a Comissao por um prazo de cinco anos a contar da /data de entrada em vigor
do presente regulamento]. A Comissdo elabora um relatorio relativo a delegagao de
poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada

prazo.
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A delegacao de poderes referida no artigo 5.°, n.° 3, e no artigo 22.°, n.° 8, pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacgao poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisao de revogagao nao afeta os

atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada
Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor (*?).

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 3, e do artigo 22.°, n.° 8, s6 entram
em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e
ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu ¢ o Conselho
tiverem informado a Comissao de que nao t€ém objecdes a formular. O referido prazo ¢é

prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

42
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Artigo 27.°

Atos de execucao

A Comissao adota atos de execug@o no respeitante:

a)

b)

d)

As informagdes necessarias para demonstrar que um vegetal ¢ um vegetal NTG;

A elaboragdo e apresentacao dos pedidos de verificagao, bem como ao conteudo dos

relatorios de verificacao e das decisoes, referidos nos artigos 6.° e 7.%

A metodologia e aos requisitos em matéria de informagao para a avaliacao dos riscos
ambientais dos vegetais NTG da categoria 2 e para as avaliagdes de segurancga dos géneros
alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2, de acordo com os principios e

fatores [...] estabelecidos no anexo II;

A aplicacdo dos artigos 14.° ¢ 19.°, incluindo as regras relativas & elaboragio e

apresentacdo da notificagdo ou do pedido;

As modalidades adaptadas para cumprir os requisitos de desempenho do método analitico a

que se referem o artigo 14.°, n.° 1, alinea 1), e o artigo 19.°, n.° 2.

Antes de adotar os atos de execucao referidos nas alineas a) a d), a Comissao deve consultar a

Autoridade. Os atos de execuc¢do sao adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 28.°, n.° 3.
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Artigo 28.°

Procedimento de comitologia

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité instituido pelo artigo 58.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.
2. Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 182/2011.
3. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 182/2011.
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Artigo 29.°
Orientacoes

1. Antes da data de aplicagdo do presente regulamento, a Autoridade deve publicar
orientacdes pormenorizadas para ajudar os notificadores ou requerentes na elaboragao e
apresentacao das notificacdes e do pedido a que se referem os capitulos II e I1I e na

aplicacdo do anexo II.

2. Antes da data de aplicagdo do presente regulamento, o laboratorio de referéncia da UE para
os géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados criado nos
termos do artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, assistido pela Rede Europeia de
Laboratdrios para os OGM, deve publicar orientagdes pormenorizadas para ajudar os
notificadores ou requerentes na aplicagao do artigo 14.°, n.° 1, alinea 1), e do artigo 19.°,

n.° 2.
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Artigo 30.°
Monitorizacgao, apresentacao de relatorios e avaliacao

Pelo menos trés anos ap6s a adogdo da primeira decisdo nos termos do artigo 6.°, n.°s 8 ou
10, ou do artigo 7.°, n.° 6, ou em conformidade com as sec¢des 2 ou 3 do capitulo III,
consoante o que ocorrer primeiro, €, posteriormente, de cinco em cinco anos, a Comissao
envia ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao

Comité das Regides um relatério sobre a aplicagdo do presente regulamento.

O relatorio também deve abordar quaisquer questdes €ticas que tenham surgido com a

aplicagdo do presente regulamento.

Para efeitos do relatorio a que se refere o n.° 1, o mais tardar até /24 meses apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento], ¢ ap6s consulta das autoridades competentes
dos Estados-Membros em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE e o Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, a Comissao deve estabelecer um programa pormenorizado de
monitorizagdo do impacto do presente regulamento, com base em indicadores. Deve
especificar também a forma como a Comissao e os Estados-Membros devem proceder a

recolha e analise dos dados e outros elementos de prova.
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Pelo menos dois anos apds a publicagdo do primeiro relatorio a que se refere on.° 1, a
Comissao deve efetuar uma avaliagdo da aplicagdo do presente regulamento e do seu
impacto na satide humana e animal, no ambiente, na informacao dos consumidores, no

funcionamento do mercado interno, no setor bioldgico e na sustentabilidade econémica,

ambiental e social.

5. A Comissao deve apresentar ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Economico
e Social Europeu e ao Comité das Regides um relatorio com as principais constatagdes
sobre a avaliacdo referida no n.° 4.
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Artigo 30.°-A

Estudo sobre o impacto das praticas de registo de patentes

A Comissdo realiza um estudo sobre o impacto que as praticas de registo de patentes de vegetais e

as praticas conexas de licenciamento e transparéncia podem ter na inovacdo no dominio do

melhoramento vegetal, no acesso dos obtentores ao material e as técnicas fitogenéticas € na

disponibilidade de material de reproducdo vegetal junto dos agricultores, bem como na

competitividade global do setor do melhoramento vegetal da UE.

A Comissdo apresenta um relatério sobre as suas constatacoes até 31 de dezembro de 2025 e, a luz

dos resultados do estudo, informa sobre as medidas de acompanhamento ou, se for caso disso,

apresenta uma proposta.

Artigo 31.°
Referéncias noutra legislacio da Uniao

No que respeita aos vegetais NTG da categoria 2, as referéncias constantes de outra legislagao da
Unido ao anexo Il ou ao anexo III da Diretiva 2001/18/CE devem ser entendidas como referéncias

as partes 1 e 2 do anexo II do presente regulamento.
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Artigo 32.°
Reaprecia¢ao administrativa

Qualquer decisdo tomada pela autoridade ao abrigo da competéncia que lhe ¢ atribuida pelo
presente regulamento, ou qualquer abstenc¢do sua do exercicio dessa competéncia, pode ser
reapreciada pela Comissao, por sua propria iniciativa ou em resposta a um pedido de um Estado-

-Membro ou de qualquer outra pessoa direta e individualmente interessada.

Para esse efeito, deve ser apresentado um pedido a Comiss@o no prazo de dois meses a contar da

data em que o interessado tenha tido conhecimento do ato ou omissao em questao.

A Comissao deve elaborar um projeto de decisdo no prazo de dois meses, pedindo a autoridade, se

for caso disso, que revogue a sua decisdo ou repare a sua omissao.
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Artigo 33.°
Alteracoes do Regulamento (UE) 2017/625
O artigo 23.° do Regulamento (UE) 2017/625 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No n.° 2, alinea a), a subalinea ii) passa a ter a seguinte redacao:

"i1) ao cultivo de OGM para producao de géneros alimenticios e de alimentos para
animais e a correta aplicacao do plano de monitorizagao a que se referem o artigo
13.°, n.° 2, alinea e), da Diretiva 2001/18/CE, o artigo 5.°, n.° 5, alinea b), e o artigo
17.°,n.° 5, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ¢ os artigos 14.°, n.° 1,
alinea h), e 19.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento [referéncia ao presente

regulamento;";
2) No n.° 3, a alinea b) passa a ter a seguinte redagao:

"b) Ao cultivo de OGM para producao de géneros alimenticios e de alimentos para
animais e a correta aplicacao do plano de monitorizacdo a que se referem o artigo
13.°, n.° 2, alinea e), da Diretiva 2001/18/CE, o artigo 5.°, n.° 5, alinea b), e o artigo
17.°,n.° 5, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ¢ os artigos 14.°, n.° 1,

alinea h), e 19.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento [referéncia ao presente

regulamentol;".
Artigo 34.°
Entrada em vigor e aplicaciao
1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no

Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O presente regulamento € aplicavel a partir de [24 meses apos a data de entrada em vigor

do presente regulamento].
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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

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente/A Presidente O Presidente/A Presidente
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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 modificacdes genéticas por genoma monoploide dos tipos referidos

nos pontos 1 a [...] 4, em qualquer sequéncia de ADN que partilhe semelhangas em termos de

sequéncia com a regido visada que se possam prever através de ferramentas bioinformaticas.

Critérios especificos para a utilizacao da mutagénese dirigida:

(1) Substitui¢do ou inser¢cao de um maximo de 20 nucle6tidos;
(2) Delegao de qualquer nimero de nucledtidos;

Critérios especificos para a utilizacdo da cisgénese:

3) Na condicao de a modificagdao genética ndo interromper um gene endégeno ou de a

combinacdo resultante de sequéncias de ADN no vegetal recetor ja ocorrer numa espécie

do patrimoénio genético a disposicdo dos obtentores:
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(c)

Inserc¢do [...] de uma sequéncia [...] continua de ADN existente no patriménio

genético a disposi¢ao dos obtentores;

(d)  Substituicao [...] de uma sequéncia de ADN enddgeno por uma sequéncia |...]
continua de ADN existente no patrimdnio genético a disposi¢ao dos obtentores;
4) Inversao dirigida de uma sequéncia de qualquer nimero de nucleotidos.|...]
(5) [..]
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ANEXO IT

Avaliacio 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 realizacao da avaliacao
dos riscos ambientais dos vegetais NTG da categoria 2 a que se refere o artigo 13.°, alineas ¢) e d), o
artigo 14.°, n.° 1, alinea e), e o artigo 19.°, n.° 3, alinea a), e para a avaliacdo da seguranga 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 informacgdes especificas para a avaliagdo dos riscos ambientais
dos vegetais NTG da categoria 2 e a parte 3 descreve informagdes especificas para a avalia¢do da

seguranga dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2.
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Parte 1 - Principios gerais e informacoes

A avaliacdo dos riscos ambientais deve ser efetuada de acordo com os principios estabelecidos no

anexo I da Diretiva 2001/18/CE.

O tipo e a quantidade de informacdes necessarias para a avaliagao dos riscos ambientais dos
vegetais NTG da categoria 2 estabelecidos no anexo III da Diretiva 2001/18/CE e para a avaliagao
da seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais NTG da categoria 2 devem ser

adaptados numa base casuistica [...]. Os fatores a tomar em consideragao incluem:

(a) As caracteristicas do vegetal NTG da categoria 2, nomeadamente o carater ou carateres
introduzido(s), a funcao da(s) sequéncia(s) [...] genémica(s) modificada(s) ou inserida(s) e

a fungdo de qualquer gene perturbado pela(s) [...] sequéncia(s) genémica(s) inserida(s) [...];

(b) A experiéncia prévia com o consumo da mesma espécie vegetal ou de espécies vegetais

que apresentem carateres semelhantes ou em que tenham sido modificadas, inseridas ou

perturbadas sequéncias genémicas semelhantes, [...] ou dos produtos delas derivados;

(c) A experiéncia prévia com o cultivo da mesma espécie vegetal ou de espécies vegetais que
apresentem carateres semelhantes ou em que tenham sido modificadas, inseridas ou

perturbadas sequéncias gendmicas semelhantes;
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(d)

(e)

®

A escala e as condigOes da libertagao;

As condigdes de utilizagdo previstas do vegetal NTG da categoria 2;[...]

O potencial meio recetor.

A avaliagdo 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) Formulacdo do problema, incluindo a identificacdo dos perigos e a caracterizagdo dos
perigos;

(b) [...] Caracterizacdo da exposicao;

(c) Caracterizagao dos riscos;]...]

(d) Estratégias de gestdo dos riscos, conforme aplicavel;

(e) Avaliagdo do risco global e conclusdes.
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Devem ser sempre exigidas as seguintes informacdes:

(a) Identificacio dos perigos e caracterizacio dos perigos
1) informacdes relativas ao vegetal recetor ou, se pertinente, aos vegetais parentais,
1)  caracterizagao molecular.

As informagdes devem ser fornecidas através da recolha de dados ja disponiveis provenientes
da literatura cientifica ou de outras fontes ou produzindo dados cientificos, se necessario,

através da realizagdo de estudos experimentais ou bioinformaticos adequados.

(b) [...] Caracterizacio da exposicao

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 escala e as condigoes da libertagdo, a fungao pretendida, a funcao

alimentar, o nivel previsto de utilizagdo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais

na UE e o ambito do pedido de autorizagao.
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(¢) Caracterizacao dos riscos

O requerente deve basear a sua caracterizagdo dos riscos dos vegetais e géneros alimenticios e
alimentos para animais NTG da categoria 2 em informagdes provenientes da identificacdo dos
perigos, da caracterizacao dos perigos e da avaliagdao da exposicao. 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 de cada risco

identificado e, sempre que possivel, essa incerteza deve ser expressa em termos quantitativos.

As informagdes relativas a identificagdo dos perigos e a caracteriza¢ao dos perigos especificadas

nas partes 2 e 3 [...] s6 devem ser exigidas quando tal for necessério para abordar as hipoteses de

risco para o vegetal NTG da categoria 2 ou o género alimenticio ou alimento para animais NTG da

categoria 2 [...].

Parte 2 — Informacdes especificas para a avaliacdo dos riscos ambientais dos vegetais NTG da

categoria 2 relativas a identificacio dos perigos e a caracterizacio dos perigos

1) Analise das caracteristicas agrondmicas, fenotipicas e de composi¢ao
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2) Persisténcia e capacidade invasiva, incluindo eventuais vantagens e desvantagens seletivas

3) Potencial transferéncia de genes

4) Interagdes entre o vegetal NTG da categoria 2 e os organismos visados
5) Interagdes entre o vegetal NTG da categoria 2 e organismos nao 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 avaliacio da seguranca dos géneros alimenticios e
alimentos para animais NTG da categoria 2 relativas a identificaciio dos perigos e a

caracterizacio dos perigos

1) Analise das caracteristicas agrondmicas, fenotipicas e de composi¢ao

2) Toxicologia

3) Alergenicidade

4) Avaliacdo nutricional
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ANEXO IlII

Carateres referidos no artigo 22.°

Parte 1
Carateres que justificam os incentivos referidos no artigo 22.°:

(1) Melhoria do rendimento, incluindo a estabilidade do rendimento e o rendimento em

condi¢des de baixo consumo;

(2) Tolerancia/resisténcia ao stress biotico, incluindo doengas dos vegetais causadas por

nematodes, fungos, bactérias, virus, insetos e outras pragas;

3) Tolerancia/resisténcia ao stress abiotico, incluindo a adaptagdo as alteragdes climaticas
[..];
(4) Utilizag¢do mais eficiente dos recursos naturais, tais como a 4gua e os nutrientes;

4-A) Reducdo da necessidade de agentes externos, como produtos fitofarmacéuticos e

fertilizantes;

(5) Caracteristicas que reforcem a sustentabilidade do armazenamento, da transformacao e da
distribuicao;

(6) Melhoria da qualidade ou das caracteristicas nutricionais;

(7) Biorremediacao. [...]

Parte 2

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