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REGULAMENTO (UE) 2026/1388 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 17 de junho de 2026

relativo as plantas obtidas por determinadas novas técnicas genémicas e produtos delas 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 os artigos 43.° e 114.°
e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés transmissdo 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 (%),
Considerando o seguinte:

(1) Desde 2001, ano em que foi adotada a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*) que regula
a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados (OGM), os progressos significativos
registados no dominio da biotecnologia conduziram ao desenvolvimento de novas técnicas gendémicas (NTG), com
destaque para as técnicas de edicdo do genoma que permitem introduzir modificagdes no genoma dos organismos
em locais predeterminados.

(2)  As NTG sdo um grupo diversificado de técnicas, que podem ser utilizadas de vérias 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
contam-se a mutagénese dirigida e a cisgénese, incluindo a intragénese, que introduzem modificagdes genéticas sem
transgénese, isto é, sem inserir material genético proveniente de espécies ndo cruzdveis. A mutagénese dirigida
e a cisgénese baseiam-se apenas no patriménio genético para fins de melhoramento convencional, também
conhecido por patriménio genético a disposicdo dos obtentores, que é a informagdo genética total disponivel para
melhoramento convencional, incluindo a informagdo genética proveniente de espécies vegetais com grau de
parentesco afastado que podem ser cruzadas com as espécies visadas mediante a utilizagdo de técnicas avancadas de
melhoramento convencional, excluindo as técnicas de modificagdo genética diferentes das enumeradas no anexo I B
da Diretiva 2001/18/CE. A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»), no seu parecer
cientifico de 2012 sobre a avaliagdo da seguranca das plantas desenvolvidas com recurso a Nuclease de Dedo de
Zinco 3 e a outras nucleases dirigidas com fungdes semelhantes, e o Grupo de Alto Nivel do Mecanismo de
Aconselhamento Cientifico da Comissdo, na sua nota explicativa de 2017 intitulada «New techniques in agricultural
biotechnology» [Novas técnicas no dominio da biotecnologia agricola], apresentaram uma panordmica do estado
dessas técnicas de melhoramento convencional.

) JO C, C|2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj.
JO C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELL http://data.curopa.cu/eli/C/2024/3674/oj.
Posicdo do Parlamento Europeu de 24 de abril de 2024 (JO C, C[2025/3751, 17.9.2025, ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2025/
3751/0j) e posi¢do do Conselho em primeira leitura de 21 de abril de 2026 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Posicio do
Parlamento Europeu de 15 de junho de 2026 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).
() 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, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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As técnicas de mutagénese dirigida resultam numa ou mais modificagdes da sequéncia do ADN em locais
predeterminados do genoma de um organismo. As técnicas de cisgénese resultam na insercdo, no genoma de um
organismo, de material genético ji presente no patriménio genético para fins de melhoramento convencional.
O material genético pode ser incorporado sob a forma de cdpia continua (exata) (cisgénese em sentido estrito) ou de
copia rearranjada de sequéncias jd presentes no patriménio genético para fins de melhoramento convencional
(intragénese, também considerada um subconjunto da cisgénese num sentido mais lato). As plantas intragénicas
resultam da utilizagdo de técnicas de intragénese, mas também podem ser obtidas através de técnicas de cisgénese em
sentido estrito. Neste tltimo caso, os novos desenvolvimentos em matéria de modificacdes dirigidas também
permitem direcionar a inser¢do de sequéncias continuas de ADN que ndo sejam genes completos (por exemplo,
sequéncias promotoras ou reguladoras), a partir do patriménio genético para fins de melhoramento convencional,
para posicdes especificas no genoma. Quando ocorre no interior de um gene enddgeno, interrompendo-o, a insercio
de tais fragmentos dé origem a formacdo de um gene rearranjado na planta recetora e, como tal, esta planta devera
também ser considerada intragénica, exceto nos casos especificos em que as sequéncias de ADN resultantes na planta
recetora ji ocorram em espécies pertencentes ao patriménio genético para fins de melhoramento convencional.

Atualmente, a investigagdo publica e privada utiliza as NTG numa maior variedade de culturas e tragos do que os que
se obtém por transgénese autorizada na Unido ou a nivel mundial. Tal inclui plantas com maior tolerdncia ou
resisténcia as doencas e pragas vegetais, plantas com maior tolerdncia ou resisténcia aos efeitos das alteragdes
climdticas e as pressdes ambientais, plantas com melhor eficiéncia na utilizacdo dos nutrientes e da dgua, plantas
com maior rendimento e resiliéncia e plantas com caracteristicas de qualidade melhoradas. Estes tipos de novas
plantas, juntamente com a aplicabilidade bastante facil e rdpida das NTG, poderdo trazer beneficios para os
agricultores, para os consumidores e para o ambiente. Assim, as NTG tém o potencial para contribuir para os
objetivos de inovagdo e sustentabilidade do Pacto Ecoldgico Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato, da Estratégia
de Biodiversidade, da Estratégia para a Adaptagdo as Alteragdes Climdticas e da Estratégia para a Bioeconomia, bem
como para a seguranca alimentar mundial e a autonomia estratégica da Unido.

A libertacdo deliberada no ambiente (dibertagdo deliberada») de organismos obtidos por NTG, incluindo produtos
que contenham ou sejam constituidos por tais organismos, bem como a colocagio no mercado de géneros
alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir desses organismos, estdo sujeitas a Diretiva 2001/18/CE,
ao Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho () e, no caso dos géneros alimenticios
e dos alimentos para animais, também ao Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), enquanto a utilizagdo confinada de células vegetais estd sujeita a Diretiva 2009/41/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (7), e os movimentos transfronteiri¢os de tais organismos para paises terceiros sdo regulados
pelo Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥) (no seu conjunto, a degislacio da
Unido em matéria de OGM).

No seu acérddo no processo C-528/16 (°), o Tribunal de Justica considerou que os OGM obtidos por meio de novas
técnicas/métodos de mutagénese surgidas ou principalmente desenvolvidas desde a ado¢do da Diretiva 2001/18/CE
ndo podiam ser considerados excluidos do ambito de aplicagdo dessa diretiva.

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,
ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1830/0j).

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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2003/1829/0j).

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizagdo confinada de
microrganismos geneticamente modificados (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/oj).
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, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2003/
1946/0j).

Acérdido do Tribunal de Justica de 25 de julho de 2018, Confédération paysanne e o./Premier ministre (primeiro-ministro, Franca)
e Ministre de I'Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la Forét (ministro da Agricultura, do Setor Agroalimentar e da Silvicultura,
Franga), C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.
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Na Decisdo (UE) 2019/1904 (*°), o Conselho solicitou a Comissdo que apresentasse, até 30 de abril de 2021, um
estudo a luz desse acorddo sobre o estatuto das novas técnicas gendmicas no dmbito do direito da Unido, bem como
uma proposta acompanhada de uma avaliagio de impacto, se fosse caso disso tendo em conta os resultados do
estudo.

O estudo de 2021 da Comissdo sobre o estatuto das novas técnicas gendmicas no ambito do direito da Unido e a luz
do acérddo do Tribunal de Justica no processo C-528/16 concluiu que a legislagio da Unido em matéria de OGM
ndo é adequada para regular a libertagio deliberada de plantas obtidas por determinadas NTG nem a colocagdo no
mercado dos produtos deles derivados, incluindo géneros alimenticios e alimentos para animais. Em especial,
o estudo concluiu que o procedimento de autorizagio e os requisitos de avaliagdo dos riscos aplicaveis aos OGM ao
abrigo da legislagdo da Unido em matéria de OGM ndo estdo adaptados a variedade de potenciais organismos
e produtos que podem ser obtidos por meio de determinadas NTG, a saber, a mutagénese dirigida e a cisgénese,
incluindo a intragénese, e que tais requisitos podem ser desproporcionados ou inadequados. O estudo demonstrou
que tal é especialmente o caso das plantas obtidas através dessas técnicas, dada a quantidade de provas cientificas ja
disponiveis, em particular no que se refere a sua seguranga. Além disso, a legislagdo da Unido em matéria de OGM
¢ dificil de aplicar e fazer cumprir no caso das plantas obtidas por mutagénese dirigida e cisgénese e no caso dos
produtos dessas plantas. Em certos casos, as modificacdes genéticas introduzidas por essas técnicas ndo podem ser
distinguidas com métodos analiticos das mutagdes naturais ou das modificacdes genéticas introduzidas por técnicas
de melhoramento convencional, ao passo que a distingdo ¢ geralmente possivel para as modificacdes genéticas
introduzidas por transgénese. A Rede Europeia de Laboratdrios para os OGM (ENGL, na sigla em inglés), com
o apoio do laboratério de referéncia da Unido Europeia para os géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados (LRUE GAAGM), no seu relatério de 2023 intitulado «Detection of food and feed plant
products obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis» [Detecdo de produtos vegetais para consumo humano
e animal obtidos através de mutagénese dirigida e cisgénese], salientou que os produtos que possuem sequéncias de
ADN idénticas, mas que foram desenvolvidos quer naturalmente ou por métodos de melhoramento convencional,
quer através de determinadas NTG, ndo podem ser distinguidos por métodos analiticos. A legislagdo da Unido em
matéria de OGM também nio favorece o desenvolvimento de produtos inovadores e benéficos que possam
contribuir para a sustentabilidade, a seguranca alimentar e a resiliéncia da cadeia agroalimentar.

Por conseguinte, é necessdrio adotar um regime juridico especifico para os OGM obtidos por mutagénese dirigida
e cisgénese e para os seus produtos quando deliberadamente libertados ou colocados no mercado.

Com base nos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, em especial no que respeita aos aspetos de seguranca,
o presente regulamento deverd aplicar-se apenas aos OGM que sdo plantas, a saber, os organismos dos grupos
taxonoémicos Archaeplastida ou Phaecophyceae, excluindo os microrganismos, fungos e animais, para os quais os
conhecimentos disponiveis sio mais limitados. Pela mesma razdo, o presente regulamento deverd abranger apenas as
plantas obtidas por determinadas NTG, a saber, a mutagénese dirigida e a cisgénese, incluindo a intragénese («plantas
NTG»), mas ndo as obtidas por outras NTG. Tais plantas ndo contém material genético proveniente de espécies ndo
cruzdveis. As plantas geneticamente modificadas produzidas por outras NTG que introduzam material genético
proveniente de espécies ndo cruzdveis, isto €, por transgénese, num organismo deverdo continuar a estar sujeitas
a legislacdo da Unido em matéria de OGM e ndo ao presente regulamento, uma vez que essas plantas poderdo
comportar riscos especificos associados ao transgene. Além disso, neste momento, ndo ha indicios de que os atuais
requisitos da legislacdo da Unido em matéria de OGM aplicdveis aos OGM obtidos por transgénese necessitem de ser
adaptados.

O regime juridico aplicdvel as plantas NTG e produtos delas derivados deverd partilhar o objetivo da legislacdo da
Unido em matéria de OGM de garantir um elevado nivel de prote¢do da satide humana e animal e do ambiente
e o funcionamento eficaz do mercado interno para as plantas e os produtos em causa, abordando simultaneamente
a especificidade das plantas NTG. A sua governagdo deverd nortear-se por uma abordagem de precaucdo e de base
cientifica. Este regime juridico deverd permitir o desenvolvimento e a colocacdo no mercado de plantas NTG
e produtos delas derivados, incluindo géneros alimenticios e alimentos para animais, 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, da Estratégia para a Adaptagdo as Alteracdes Climdticas e da Estratégia para a Bioeconomia, bem
como para reforcar a competitividade do setor agroalimentar da Unido no seu territério e a nivel mundial. Ao seguir
tais objetivos, o presente regulamento contribuird para a abordagem integrada e unificadora «Uma Sé Satide».

Decisdo (UE) 2019/1904 do Conselho, de 8 de novembro de 2019, que contém um pedido & Comissdo para apresentar um estudo
a luz do acérddo do Tribunal de Justica no processo C-528/16 sobre o estatuto das novas técnicas genémicas 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, ELL http://
data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).
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O presente regulamento deverd constituir uma lex specialis no que respeita a legislacdo da Unido em matéria de OGM.
Deverd introduzir disposicdes especificas para as plantas NTG e produtos delas derivados. No entanto, na auséncia
de regras especificas no presente regulamento, as plantas NTG e produtos delas derivados deverdo continuar sujeitos
aos requisitos da legislacdo da Unido em matéria de OGM e as regras relativas aos OGM constantes da legislacio
setorial, como o Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho (') relativo aos controlos
oficiais, ou a legislagdo relativa a determinados produtos, como os materiais de reproducio vegetal e florestal.

Em consonancia com a legislacio da Unido em matéria de OGM, o presente regulamento deverd incluir no seu
ambito de aplicacdo as plantas NTG e produtos delas derivados, ou seja, os géneros alimenticios e alimentos para
animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de plantas NTG e os produtos, que ndo
sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que contenham ou sejam constituidos por plantas NTG
(¢produtos NTG»). O material de reprodugio vegetal, incluindo o material de reprodugio florestal, é abrangido pelo
ambito de aplicagdo do presente regulamento, tanto enquanto «planta», ou seja, quando ¢é deliberadamente libertado,
como enquanto «produto», ou seja, quando é colocado no mercado, inclusive para efeitos de cultivo.

Os riscos potenciais das plantas NTG variam, indo desde perfis de risco semelhantes aos das plantas obtidas por
melhoramento convencional até varios tipos e graus de perigos e riscos que poderdo ser semelhantes aos das plantas
obtidas por transgénese. Por conseguinte, o presente regulamento deverd prever regras especiais para adaptar os
requisitos em matéria de avaliagdo e gestdo dos riscos em funcio dos riscos potenciais colocados pelas plantas NTG
e pelos produtos NTG ou da auséncia de tais riscos.

O presente regulamento deverd prever uma distingdo entre duas categorias de plantas NTG.

As plantas NTG que poderdo também ocorrer na natureza ou ser produzidas por técnicas de melhoramento
convencional («plantas NTG da categoria 1») deverdo ser tratadas da mesma forma que as plantas que ocorrem na
natureza ou que sdo produzidas por técnicas de melhoramento convencional, uma vez que sdo equivalentes e que os
seus riscos sdo compardveis. Por conseguinte, no que diz respeito as plantas NTG da categoria 1, o presente
regulamento deverd derrogar totalmente a legislacio da Unido em matéria de OGM e as disposicdes de outra
legislacdo da Unido aplicdveis aos OGM. Do mesmo modo, os produtos derivados de plantas NTG da categoria 1
(¢produtos NTG da categoria 1») ndo deverdo estar sujeitos a tal legislacdo ou disposi¢des. Todas as plantas NTG que
ndo sejam plantas NTG da categoria 1 («plantas NTG da categoria 2») e os produtos NTG relacionados com essas
plantas («produtos NTG da categoria 2») deverdo continuar sujeitos aos requisitos da legislacio da Unido em matéria
de OGM, uma vez que apresentam conjuntos mais complexos de modificacdes do genoma.

A fim de garantir a seguranca juridica, o presente regulamento deverd prever os critérios a observar para determinar
se uma planta NTG € equivalente a uma planta que ocorre na natureza ou que ¢ obtida por melhoramento
convencional («critérios de equivaléncia») e prever um procedimento para as autoridades competentes verificarem
o cumprimento de tais critérios e tomarem uma decisdo sobre o mesmo, antes de as plantas NTG ou produtos NTG
serem deliberadamente libertados ou serem colocados no mercado, como plantas ou produtos NTG da categoria 1.
Os critérios de equivaléncia deverdo ser cumpridos no que respeita a planta que vai ser deliberadamente libertada ou
colocada no mercado como planta NTG da categoria 1. Quaisquer modificagdes genéticas temporariamente
introduzidas durante o desenvolvimento da planta NTG e removidas da planta que vai ser deliberadamente libertada
ou colocada no mercado, ndo deverdo ser relevantes para a verificacdo dos critérios de equivaléncia. Tais critérios
deverdo ser objetivos e basear-se nos conhecimentos cientificos mais recentes. Deverdo abranger os tipos e o alcance
das modificacdes genéticas que podem ser observadas na natureza ou nas plantas obtidas por meio de técnicas de
melhoramento convencional e incluir limites maximos para a dimensdo das modifica¢des genéticas, o nimero de
modificacdes genéticas por sequéncia codificadora de proteinas e o nimero total de modificacdes genéticas por
planta NTG. No que diz respeito ao nimero de modificacdes genéticas, os critérios de equivaléncia deverdo refletir
a complexidade dos genomas das plantas. Por conseguinte, o limite mdximo do ndmero total de modificagdes
individuais por planta para que a planta possa ser considerada uma planta NTG da categoria 1 deverd ser
proporcional ao niimero de copias genémicas («ploidia») da planta.

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo aos controlos oficiais
e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacdio em matéria de géneros alimenticios e alimentos para
animais e das regras sobre satide 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.° 11512012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429
e (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 Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento sobre os controlos
oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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Os conhecimentos cientificos atuais indicam que a mutagénese dirigida e a cisgénese podem conduzir a modificagdes
genéticas semelhantes as mutagdes que ocorrem naturalmente ou em resultado de técnicas de melhoramento
convencional. Essas mutagdes incluem substitui¢des, inser¢des (incluindo duplicagdes, translocacdes e inversdes)
e delecdes de nucle6tidos no ADN. Além disso, a insercdo de material genético proveniente do patriménio genético
para fins de melhoramento convencional também é possivel através do melhoramento convencional. A literatura
cientifica mostra igualmente diferencas na dimensdo destas modificagdes genéticas individuais e no nimero de
modificacdes genéticas por planta, tendo em conta também, neste tltimo caso, a ploidia da planta. Nesta base, as
substituicdes e insercdes especificas de dimensdo limitada, as dele¢des de qualquer dimensdo, as substitui¢des
e insercdes de maior dimensdo de sequéncias continuas de material genético proveniente do patriménio genético
para fins de melhoramento convencional, bem como as inversdes e translocagdes de sequéncias continuas de ADN
enddgeno, deverdo ser incluidas nos critérios de equivaléncia. Além disso, tais critérios deverdo conter determinadas
condicdes a fim de excluir as plantas intragénicas, incluindo os que produzem proteinas quiméricas, das plantas NTG
da categoria 1 a luz da avaliagdo da Autoridade segundo a qual podem ser associados novos perigos as plantas
intragénicas em comparagdo com as plantas cisgénicas, em sentido estrito, e as plantas obtidas por melhoramento
convencional, conforme explicado no seu parecer cientifico de 2012 sobre as plantas desenvolvidas por meio de
cisgénese e de intragénese e no seu parecer cientifico atualizado de 2022 sobre plantas desenvolvidas por meio de
cisgénese e de intragénese. Para o efeito, os critérios aplicaveis as plantas obtidas por cisgénese deverdo excluir as
modificagdes genéticas que conduzem a interrupgdes de genes enddgenos, a menos que resultem numa combinacio
de sequéncias de ADN que ocorra no patriménio genético para fins de melhoramento convencional e possam, por
conseguinte, ser consideradas cisgénicas, em sentido estrito, e ndo intragénicas.

As plantas tolerantes aos herbicidas sio melhoradas para serem intencionalmente tolerantes aos herbicidas, a fim de
serem cultivados em combinagdo com a utilizagdo de herbicidas. Se ndo for realizado em condi¢des adequadas, esse
cultivo pode levar ao desenvolvimento de infestantes resistentes aos herbicidas ou conduzir a necessidade de
aumentar a quantidade de herbicidas aplicada, independentemente da técnica de melhoramento, com o risco de ter
um impacto negativo na saide humana e animal e no ambiente. Além disso, a Estratégia do Prado ao Prato propde
metas especificas para reduzir a utilizagio de pesticidas até 2030. O presente regulamento deverd também contribuir
para este objetivo. Por conseguinte, o desenvolvimento e a utilizagdo de plantas NTG que incluam, entre os tragos
que as modificagdes genéticas visam transmitir, a tolerdncia aos herbicidas deverdo ser objeto de seguimento, e tais
plantas deverdo continuar sujeitas a requisitos de autorizacio, rastreabilidade e monitorizacdo. Por conseguinte, as
plantas NTG que incluam, entre os tragos que as modificacdes genéticas visam transmitir, a tolerdncia aos herbicidas
deverdo ser excluidas do estatuto de categoria 1 e, logo, estar sujeitas as disposi¢des aplicéveis as plantas NTG da
categoria 2.

Os tragos que as modificacdes genéticas visam transmitir, que favorecem a producio de uma substincia inseticida
conhecida, deverdo também ser considerados como excluindo as plantas NTG do estatuto de categoria 1. Tais tragos
destinam-se a erradicar pragas de insetos, mas podem também ter efeitos adversos em insetos benéficos, como os
polinizadores. As plantas desenvolvidas para incluir tais tragos deverdo, por conseguinte, estar sujeitas as disposi¢des
aplicdveis as plantas NTG da categoria 2.

Uma vez que as plantas NTG da categoria 1 abrangem plantas equivalentes a plantas que ocorrem na natureza ou
que s3o obtidas por melhoramento convencional, devendo ser tratadas da mesma forma que essas plantas, a sua
descendéncia obtida por técnicas de melhoramento convencional deverd também ser tratada em conformidade e ser
incluida nas plantas NTG da categoria 1. Por conseguinte, a descendéncia resultante da aplicagdo de técnicas de
melhoramento convencional a uma planta NTG da categoria 1 que tenha obtido a declaragdo desse estatuto,
incluindo o resultado do cruzamento dessa planta NTG da categoria 1 com uma planta obtida por melhoramento
convencional, ou do cruzamento de duas dessas plantas NTG da categoria 1 ou da respetiva descendéncia, deverd
continuar sujeita as disposicdes relativas as plantas NTG da categoria 1, sem necessidade de passar pelo
procedimento de verificacio antes da sua libertacio deliberada ou colocagdo no mercado. Pelo contrério,
a descendéncia resultante da aplicagio da mutagénese dirigida ou da cisgénese a uma planta NTG da categoria 1
devera ser sujeita ao procedimento de verificacdo do cumprimento dos critérios de equivaléncia antes da sua
libertagdo deliberada ou colocagdo no mercado, como planta NTG da categoria 1. Se tais critérios ndo forem
cumpridos, a descendéncia sé deverd ser deliberadamente libertada ou colocada no mercado, como planta NTG da
categoria 2.

Uma vez que as plantas NTG da categoria 1 e produtos delas derivados ndo estardo sujeitos as regras da Unido em
matéria de OGM, e no interesse da seguranca juridica para os operadores e da transparéncia, deverd obter-se uma
declaragdo do estatuto de planta NTG da categoria 1 antes da libertagdo deliberada ou colocacdo no mercado dessas
plantas ou produtos.
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A declaracio do estatuto de planta NTG da categoria 1 deverd ser obtida antes de qualquer libertagdo deliberada de
uma planta NTG da categoria 1 para quaisquer fim diferente da 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 declaragdo antes de colocarem um produto NTG da categoria 1 no mercado.

Os requerentes de uma declaracio de estatuto de planta NTG da categoria 1 deverdo demonstrar que a planta é uma
planta NTG da categoria 1. Para o efeito, deverdo realizar estudos e disponibilizar qualquer outro material disponivel
para demonstrar que a planta é uma planta NTG e que cumpre os critérios de equivaléncia. Além disso, os
requerentes deverdo apresentar uma declaragdo que indique que nenhum dos tragos que as modificacdes genéticas
visam transmitir corresponde a tragos que excluam as plantas NTG do estatuto de categoria 1. Os requerentes
deverdo também apresentar provas cientificas que fundamentem a relagdo entre as modificagdes genéticas
introduzidas e os tragos que essas modificacdes genéticas visam transmitir com base, nomeadamente, na literatura
cientifica pertinente, em informacdes relacionadas com quaisquer plantas jd desenvolvidas ou comercializadas que
apresentem modificagdes e tragos genéticos semelhantes e em quaisquer dados existentes recolhidos durante
o processo de melhoramento ou provenientes de libertagdes em paises terceiros. Todo o material utilizado para
apresentar as provas deverd estar atualizado e refletir a fase mais recente de desenvolvimento da planta.

No interesse da seguranca juridica para os operadores, ¢ a fim de melhorar a transparéncia das atividades de
melhoramento, antes da libertacio deliberada ou da colocagdo no mercado, os requerentes deverdo apresentar
informagdes que descrevam em que medida uma planta para a qual foi solicitada a verificacdo do estatuto de planta
NTG da categoria 1 beneficia de qualquer tipo de prote¢do por patente. Os requerentes deverdo atuar de acordo com
quanto seja do seu conhecimento, prestando todas as informagdes pertinentes de que disponham. Ao mesmo tempo,
a existéncia de protegdo por patente ndo deverd determinar a elegibilidade da planta para o estatuto de planta NTG
da categoria 1, que se baseia exclusivamente em critérios cientificos de equivaléncia e na exclusio de determinados
tracos.

Deverd ser mantido um equilibrio entre a prote¢do eficaz da inven¢do e o incentivo a investigagio e ao
desenvolvimento, por um lado, e 0 amplo acesso as variedades que servem o desenvolvimento de novas variedades,
por outro. A disponibilizagdo aos obtentores de patentes sobre plantas NTG da categoria 1 em condigdes equitativas
e razodveis e a prestagdio de informagdes sobre a disponibilidade para licenciar deverdo contribuir para
o desenvolvimento de novas variedades e para continuar a incentivar o desenvolvimento e a colocagdo no mercado
de plantas e produtos NTG da categoria 1. Para o efeito, o titular da patente, independentemente de ser ou nio
o requerente, deverd poder confirmar a sua disponibilidade para licenciar a sua patente em condi¢des equitativas
e razodveis, como as referidas nas plataformas de licenciamento. Essas informagdes deverdo ser prestadas pelo
requerente a titulo voluntdrio no contexto do procedimento de verificacdo das plantas NTG da categoria 1. Um
requerente que seja o titular da patente devera prestar informacdes que clarifiquem a intencdo de licenciar ou ndo
e de participar ou ndo em plataformas voluntirias de licenciamento.

O facto de se ter apresentado uma notificagdo para fins de autorizagio ao abrigo da Diretiva 2001/18/CE ou um
pedido de autorizacio ao abrigo do Regulamento (CE) n.> 1829/2003 ndo impede a apresentacdo subsequente de
um pedido para obter uma declaragdo do estatuto de planta NTG da categoria 1 para a mesma planta ou produto ao
abrigo do presente regulamento.

Uma vez que as condicdes para que uma planta possa ser considerada uma planta NTG da categoria 1 ndo estdo
relacionadas com o tipo de atividade que exige a libertagdo deliberada da planta NTG da categoria 1, a declaragdo do
estatuto de planta NTG da categoria 1 emitida antes da sua libertacdo deliberada para qualquer fim diferente da
colocagdo no mercado no territério da Unido também deverd ser vélida para a colocagdo 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 libertacdes,
o procedimento de verificagdo do estatuto de planta NTG da categoria 1 para os pedidos apresentados antes desses
ensaios deverd ser conduzido pelas autoridades competentes dos Estados-Membros, uma vez que tal serd menos
oneroso do ponto de vista administrativo para os operadores, e s6 deverd ser tomada uma decisio a nivel da Unido
se a Comissdo ou as autoridades competentes de outros Estados-Membros apresentarem obje¢des fundamentadas ao
relatério de verificagdo no que diz respeito ao cumprimento das condigdes aplicaveis as plantas NTG da categoria 1.
Se o pedido de verificacdo for apresentado antes da colocacdo no mercado de produtos NTG da categoria 1,
o procedimento deverd ser conduzido a nivel da Unido, a fim de assegurar a eficicia do procedimento de verificacdo
e a coeréncia das declaragdes de estatuto de planta NTG da categoria 1.
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A Comissdo, a Autoridade e as autoridades competentes dos Estados-Membros deverdo estar sujeitas a prazos
adequados, a fim de assegurar que as declaragdes de estatuto de planta NTG da categoria 1 sejam efetuadas num
prazo razodvel.

As decisdes que declaram o estatuto de planta NTG da categoria 1 deverdo atribuir um nidmero de identificacido
a planta NTG em causa, a fim de garantir a transparéncia e a rastreabilidade dessas plantas quando forem incluidos
na base de dados dessas decisdes e para efeitos de rotulagem do material de reproducio vegetal delas derivado.

As plantas NTG da categoria 1 e produtos delas derivados deverdo continuar sujeitos a qualquer regime
regulamentar aplicével as plantas obtidas por melhoramento convencional e produtos delas derivados. A semelhanga
do que acontece com as plantas e produtos convencionais, as plantas NTG da categoria 1 e produtos delas derivados
estardo sujeitos a legislagdo setorial aplicdvel em matéria de sementes e outros materiais de reprodugdo vegetal,
géneros alimenticios, alimentos para animais e outros produtos, bem como aos regimes horizontais, como
a legislacio sobre a conservacio da natureza e a responsabilidade ambiental. A este respeito, as medidas de
salvaguarda necessdrias para proteger a satide humana e animal e o ambiente podem ser tomadas ao abrigo da
legislacdo aplicavel da Unido, incluindo as medidas de emergéncia aplicdveis aos géneros alimenticios e alimentos
para animais previstas nos artigos 53.° e 54.° do Regulamento (CE) n.> 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), as medidas de emergéncia aplicaveis ao material de reproducio vegetal das variedades das espécies de
plantas agricolas previstas no artigo 16.%, n.° 2, e no artigo 18.° da Diretiva 2002/53/CE do Conselho (%) e das
variedades das espécies horticolas previstas no artigo 16.°, n.° 2, e no artigo 18.° da Diretiva 2002/55/CE do
Conselho (**), bem como outras medidas de salvaguarda previstas na legislagdo da Unido que rege a colocagdo no
mercado de produtos como medicamentos, produtos cosméticos e fertilizantes. Além disso, os géneros alimenticios
NTG da categoria 1 com uma composigdo ou estrutura significativamente modificada que afete o seu valor nutritivo,
metabolismo ou teor de substincias indesejdveis serdo considerados novos alimentos e, por conseguinte, serdo
abrangidos pelo ambito de aplicagio do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho (*°)
e objeto de uma avaliagdo dos riscos nesse contexto.

O presente regulamento ndo deverd impedir a realizagdo de progressos na consecu¢do da meta da Estratégia do
Prado ao Prato e da Estratégia de Biodiversidade de dedicar 25 % das terras agricolas a agricultura bioldgica até 2030.
O Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho (*%) proibe a utilizagio de OGM e de produtos
obtidos a partir de OGM ou mediante OGM na producio bioldgica. Para efeitos desse regulamento, define OGM por
referéncia a Diretiva 2001/18/CE, excluindo da proibicdo os OGM obtidos através das técnicas de modificacdo
genética enumeradas no anexo I B dessa diretiva. Consequentemente, as plantas NTG da categoria 2 serdo proibidas
na produgdo bioldgica. No entanto, é necessdrio clarificar o estatuto das plantas NTG da categoria 1 para efeitos da
producdo bioldgica. Neste momento, a compatibilidade da utilizacio de NTG com os principios da producio
bioldgica requer uma andlise mais aprofundada. Por conseguinte, a utilizacdo de plantas NTG da categoria 1 deverd
ser proibida na producdo bioldgica até que se realize essa andlise mais aprofundada.

As cadeias de produgdo bioldgica, com as excegdes previstas no Regulamento (UE) 2018/8438, jd estdo separadas das
cadeias de producdo convencional, a fim de evitar a presenga acidental na produgdo bioldgica de matérias
convencionais ndo autorizadas. A fim de manter a proporcionalidade dos encargos para os produtores bioldgicos
aplicando as mesmas medidas de precaugdo que as que sdo jd aplicadas as plantas e produtos convencionais ndo
autorizados na produgdo biolégica, a presenca acidental ou tecnicamente inevitdvel de plantas NTG da categoria 1
e produtos delas derivados na produgdo biol6gica ndo deverd constituir um incumprimento do Regulamento (UE)
2018/848. Além disso, em determinadas circunstincias, poderd ser necessirio que os Estados-Membros adotem
medidas adequadas no seu territdrio para evitar a presenga acidental de plantas NTG da categoria 1 na agricultura
bioldgica, em especial em zonas com condi¢des geograficas especificas, como determinados Estados-Membros
insulares do Mediterraneo e determinadas regides insulares, em conformidade com o artigo 29.°, n.° 7, do
Regulamento (UE) 2018/848.

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios
e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8/0j).
Diretiva 2002/53/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao catdlogo comum das variedades das espécies de
plantas agricolas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).

Diretiva 2002/55/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, respeitante a comercializacdo de sementes de produtos horticolas (JO
L 193 de 20.7.2002, p. 33, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2002/55/0j).

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 Comissdo (JO L 327 de 11.12.2015, p. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a produgdo bioldgica
e a rotulagem dos produtos bioldgicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1,
ELL: http://data.europa.culeli/reg/2018/848/0j).
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Deverdo ser adotadas disposicOes para garantir a transparéncia no que respeita a utilizagdo de variedades de plantas
NTG da categoria 1, a fim de assegurar que as cadeias de producio que pretendam continuar a excluir plantas NTG
e produtos NTG o possam fazer e, assim, salvaguardar a confianca dos consumidores. As plantas NTG que tenham
obtido uma declaracio de estatuto de planta NTG da categoria 1 deverdo constar de uma base de dados acessivel ao
publico. Essa base de dados deverd conter, nomeadamente, informacdes sobre as técnicas utilizadas para obter os
tragos. Por razdes de transparéncia, as informacdes sobre patentes e as declaragdes sobre as licengas prestadas pelo
requerente deverdo também ser incluidas na base de dados e ser mantidas atualizadas, sem qualquer
responsabilidade da Comissdo pela exatiddo das informagdes em causa e com a ressalva de que essas informacdes
se limitem aquilo que era do conhecimento do requerente. Para garantir a rastreabilidade, a transparéncia
e a possibilidade de escolha para os operadores, durante a investigagdo e o melhoramento de plantas, a venda de
material de reprodugdo vegetal aos agricultores ou a sua disponibilizagdo a terceiros de qualquer outra forma,
o material de reproducdo vegetal de plantas NTG da categoria 1 deverd ser rotulado como tal.

Uma vez que devem continuar sujeitos aos requisitos da legislagdo da Unido em matéria de OGM dado que, com
base nos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, os seus riscos tém de ser avaliados, as plantas NTG da categoria
2 e produtos delas derivados continuam sujeitos aos requisitos de autorizacdo, rotulagem e rastreabilidade dessa
legislacdo. A possibilidade de os Estados-Membros limitarem ou proibirem o cultivo de OGM no seu territério
e tomarem medidas adequadas para impedir a presenca acidental de OGM noutros produtos também continua
a aplicar-se as plantas NTG da categoria 2, uma vez que a experiéncia demonstrou que o cultivo de plantas
geneticamente modificadas é um problema com fortes dimensdes nacionais, regionais e locais e tendo em conta,
nomeadamente, a diversidade dos sistemas agricolas e das condigdes naturais e econdmicas, como as relativas as
ilhas.

No entanto, é necessirio prever regras especiais para adaptar os procedimentos e certas outras regras previstos na
Diretiva 2001/18/CE e no Regulamento (CE) n.° 1829/2003 a natureza especifica das plantas NTG da categoria 2
e aos diferentes niveis de risco que estas possam comportar.

Sempre que devam ser deliberadamente libertados ou colocados no mercado, as plantas NTG da categoria 2
e produtos delas derivados deverdo continuar sujeitos a autorizagdo e a outras disposi¢des, incluindo disposi¢des
sobre as medidas necessdrias para proteger a saide humana e animal e o ambiente, como a alteragdo, suspensdo
e revogagio da autorizacio e medidas de emergéncia, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou
o Regulamento (CE) n.° 1829/2003. No entanto, dada a grande variedade de plantas NTG da categoria 2,
a quantidade de informagdo necessdria para a avaliagio dos riscos variard caso a caso. A Autoridade recomendou
flexibilidade nos requisitos em matéria de dados para a avaliagdo dos riscos das plantas obtidas através da cisgénese
e da mutagénese dirigida nos seus pareceres cientificos intitulados «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
para a avaliagio da seguranga das plantas desenvolvidas com recurso a nucleases dirigidas do tipo 1 e 2
e a mutagénese dirigida com oligonucleétidos] de 2020 e «Updated scientific opinion on plants developed through
cisgenesis and intragenesis» [Parecer cientifico atualizado sobre as plantas desenvolvidas por meio de cisgénese
e intragénese] de 2022. Com base na declaragdo da Autoridade sobre «criteria for risk assessment of plants produced
by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis» [Critérios para a avaliagido dos riscos das plantas produzidas
por mutagénese dirigida, cisgénese e intragénese] de 2022, a tomada em consideragdo do historial de utilizacdo
segura, da familiaridade com o ambiente e da fungdo e estrutura das sequéncias modificadas ou inseridas devera
ajudar a determinar o tipo e a quantidade de dados necessdrios para realizar a avaliacdo dos riscos das plantas NTG
da categoria 2. Por conseguinte, é necessdrio determinar principios gerais e requisitos de informagio para a avaliacio
dos riscos de tais plantas, prevendo simultaneamente alguma flexibilidade e a possibilidade de adaptar as
metodologias de avaliagio dos riscos ao progresso cientifico e técnico.

Os requisitos relativos ao teor das notificacdes para fins de autoriza¢do de colocacdo no mercado de produtos ndo
destinados a alimentacdo humana ou animal que contenham ou sejam constituidos por OGM, e ao teor dos pedidos
de autorizagio de colocagio no mercado de OGM destinados a alimentagdo humana ou animal e de géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados estdo previstos em diferentes atos legislativos da
Unido. Para garantir a coeréncia entre as notificagdes para fins de autorizacdo e os pedidos de autorizagio de
produtos NTG da categoria 2, o teor dessas notifica¢des e pedidos deverd ser o mesmo, exceto no que diz respeito
a avaliacdo da seguranga dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, que apenas ¢ pertinente para os
géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2.
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A ENGL, com o apoio do LRUE GAAGM, identificou desafios e limitacdes de ordem analitica associados
a identificacdo e quantificagdo de certas plantas e produtos obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese. Por
exemplo, quando ndo sdo especificas da planta NTG em questdo, as modificagdes do material genético introduzidas
ndo permitem diferenciar essa planta NTG das plantas convencionais. Nesses casos, o notificador ou o requerente
deverd ainda apresentar um método analitico; porém, quando devidamente justificado, deverd ser possivel adaptar as
modalidades de cumprimento dos requisitos de desempenho do método analitico. Devera igualmente prever-se que
o LRUE GAAGM, com a assisténcia da ENGL, adote orientagdes destinadas aos requerentes sobre os requisitos
minimos de desempenho dos métodos analiticos. Deverd também ser possivel adaptar as modalidades de validacdo
dos métodos.

A Diretiva 2001/18/CE exige um plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais dos OGM apds a sua libertacdo
deliberada ou colocac¢do no mercado, mas prevé uma certa flexibilidade quanto & conce¢do do plano, tendo em
conta a avaliagdo dos riscos ambientais, as caracteristicas do OGM, a sua utilizagdo prevista e o meio recetor. Tendo
em conta o principio da precaugio, esta exigéncia de um plano de monitoriza¢do deverd aplicar-se, como regra, as
plantas NTG da categoria 2. Contudo, as modificagdes genéticas nas plantas NTG da categoria 2 poderdo ir desde
alteracdes que requeiram apenas uma avaliacdo dos riscos limitada até altera¢des complexas, que exijam uma anélise
mais aprofundada dos riscos potenciais. Por conseguinte, a autoridade competente deverd ter a possibilidade de ndo
exigir a monitoriza¢do dos efeitos ambientais das plantas NTG da categoria 2 apds a comercializagdo, quando
devidamente justificado, com base nos resultados de quaisquer libertagdes anteriores da planta NTG da categoria 2
na Unido, nas constata¢des da avaliagdo dos riscos ambientais, nas caracteristicas da planta NTG da categoria 2 em
causa, nas caracteristicas e na escala da sua utilizacdo prevista e nas caracteristicas do meio recetor.

Deverdo ser previstas disposi¢des que permitam a Autoridade adotar orientagdes para assistir o notificador ou
o requerente na elaboragdo e apresentagio da notificacdo ou do pedido, inclusive no que diz respeito ao plano de
monitorizagdo dos efeitos ambientais.

Por razdes de proporcionalidade, a autorizacdo deverd, aquando da primeira renovagio, ser valida por um periodo
ilimitado, salvo decisdo em contrdrio no momento dessa renovacdo com base na avaliacio dos riscos e nas
informagdes disponiveis sobre a planta NTG da categoria 2 ou o produto NTG da categoria 2 em causa, sob reserva
de reavaliagdo quando estiverem disponiveis novas informagdes.

Por razdes de seguranga juridica e de boa administragdo, o prazo para a Autoridade emitir parecer sobre um pedido
de autorizacdo s6 deverd ser prorrogado quando forem necessdrias informagdes adicionais para realizar a avaliacio
do pedido, e a prorrogagio ndo deverd exceder o prazo inicialmente previsto, a menos que a natureza dos dados ou
circunstancias excecionais o justifiquem.

Para aumentar a transparéncia e a informacio para os consumidores, os operadores deverdo poder complementar
a rotulagem dos produtos NTG da categoria 2 enquanto OGM com informagdes sobre os tragos que as modificagdes
genéticas visam transmitir, desde que essas informacdes digam respeito a todos esses tracos. A fim de evitar
indicagdes enganosas ou confusas, a notificagdo para fins de autorizacdo ou o pedido de autorizacdo devera incluir
uma proposta de rotulagem, que deverd ser especificada na autorizagdo ou na decisdo de autorizacio.

Deverdo ser oferecidos incentivos regulamentares aos requerentes, potenciais requerentes e potenciais notificadores
de plantas e produtos NTG da categoria 2 com tracos que as modificagdes genéticas visam transmitir, suscetiveis de
contribuir para um sistema agroalimentar sustentdvel, a fim de orientar o desenvolvimento de plantas NTG da
categoria 2 para esses tracos. Os critérios para desencadear tais incentivos deverdo centrar-se em categorias amplas
de tracos suscetiveis de contribuir para a sustentabilidade, como os associados a tolerancia ou resisténcia aos stresses
bidticos e abidticos, a melhoria das caracteristicas nutricionais ou ao aumento do rendimento, e deverdo basear-se
no seu contributo para o valor em termos de cultivo e utilizagdo sustentdveis. A aplicabilidade de tais critérios em
toda a Unido ndo permite uma definicdo mais restrita dos tracos, centrada em questdes especificas ou que tenha em
conta as especificidades locais e regionais.
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(46)  Os incentivos deverdo consistir num procedimento acelerado de avaliagdo dos riscos no que respeita aos pedidos
tratados mediante um procedimento totalmente centralizado, no caso das plantas NTG da categoria 2 destinadas
a alimentacdo humana ou animal e dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2, e num
refor¢o do aconselhamento prévio a apresentacdo do pedido, a fim de ajudar os responsaveis pelo desenvolvimento
a elaborar o dossié para efeitos da avaliagdo dos riscos ambientais e da avaliagdo da seguranga dos géneros
alimenticios e dos alimentos para animais, sem afetar as disposi¢des gerais relativas ao aconselhamento prévio
a apresentacdo do pedido, a notificacdo dos estudos e a consulta de terceiros previstas nos artigos 32.°-A, 32.°-B
e 32.°-C do Regulamento (CE) n.° 178/2002. A apresentagdo de provas que demonstrem o cumprimento dos
requisitos regulamentares no contexto de uma notificagdo para fins de autoriza¢do ou de um pedido de autorizagio
deverd continuar a ser da responsabilidade do notificador ou do requerente.

(47)  Quando o requerente, potencial requerente ou potencial notificador for uma pequena ou média empresa (PME),
deverdo prever-se incentivos adicionais, a fim de promover o acesso dessas empresas aos procedimentos
regulamentares, favorecer a diversificacdo dos responséveis pelo desenvolvimento de plantas NTG da categoria 2,
e incentivar o desenvolvimento pelos pequenos obtentores de espécies para cultivo e tragos por meio de NTG. Esses
incentivos deverdo assumir a forma de concessio as PME de isen¢des de taxas para a validagdo dos métodos de
detecdo e de prestagdo de aconselhamento prévio a apresentacdo do pedido mais exaustivo, que também abranja
a concecdo dos estudos a realizar para efeitos de avaliacio dos riscos.

(48)  As plantas NTG da categoria 2 que incluam tragos tolerantes aos herbicidas ndo deverdo ser elegiveis para incentivos
ao abrigo do presente regulamento.

(49)  Para garantir o funcionamento eficaz do mercado interno, as plantas NTG e os produtos NTG deverdo beneficiar da
livre circulacio de mercadorias, desde que cumpram os requisitos do direito da Unido.

(50)  Os Estados-Membros deverdo ser responsaveis por assegurar o cumprimento do presente regulamento. Por exemplo,
deverdo assegurar que as plantas NTG, antes de serem deliberadamente libertadas ou colocadas no mercado na
Unido, obtiveram uma declara¢do do estatuto de planta NTG da categoria 1, se cumprirem todos os requisitos
pertinentes, ou uma autorizagdo para uma planta ou produto NTG da categoria 2. Sempre que as plantas NTG e os
produtos NTG forem abrangidos pelo ambito de aplicacdo das regras referidas no artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2017/625, os Estados-Membros deverdo planear e realizar controlos oficiais e outras atividades oficiais em
conformidade com esse regulamento, inclusive para as importagdes. Os dados pertinentes gerados no dmbito da
realizacdo desses controlos oficiais e de outras atividades oficiais deverdo ser tidos em conta pela Comissdo na
monitorizagdo do impacto das plantas NTG em termos de sustentabilidade realizada nos termos do presente
regulamento.

(51) A fim de assegurar um elevado nivel de prote¢io da saide e do ambiente, mantendo simultaneamente
a competitividade da Unido, o presente regulamento deverd aplicar-se da mesma forma as plantas NTG e produtos
NTG origindrios da Unido e aos importados de paises terceiros. Por conseguinte, a importacdo de plantas NTG
e produtos NTG de paises terceiros ndo deverd ser proibida, desde que essas plantas e produtos cumpram os
requisitos previstos no presente regulamento.

(52) O presente regulamento ndo prejudica a aplicacdo das disposi¢des pertinentes do direito da Unido e do direito
nacional em matéria de acesso do publico aos documentos.

(53) A fim de refletir a rdpida evolugdo dos conhecimentos cientificos e técnicos nos dominios da ciéncia vegetal e do
melhoramento de plantas, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE) deverd ser delegado na Comissio no que diz respeito a adaptagdo dos critérios de
equivaléncia ao progresso cientifico e técnico no que respeita aos tipos e ao alcance das modifica¢des genéticas que
podem ocorrer naturalmente ou por melhoramento convencional. Essa habilitagdo s6 deverd aplicar-se na medida
em que se justifique a luz das provas disponiveis sobre a evolugdo dos conhecimentos cientificos e do progresso
técnico apds a adogdo do presente regulamento.

(54)  Os tipos de plantas NTG desenvolvidos e o impacto de determinados tracos na sustentabilidade ambiental, social
e econbmica estdo em constante evolugdo. Por conseguinte, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do
TFUE deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a adaptacdo das listas de tragos que deverdo ser
incentivados ou desencorajados nas plantas NTG da categoria 2 ao progresso cientifico e tecnoldgico ou a novas
provas relacionadas com o impacto desses tracos na sustentabilidade.
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A fim de manter um elevado nivel de transparéncia, de ter em conta o progresso cientifico e tecnoldgico e de
assegurar que os requisitos relativos aos pedidos de verificagdo sejam proporcionados, o poder de adotar atos nos
termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito as informagdes necessarias
para demonstrar que uma planta é uma planta NTG, bem como a preparagio e apresentacdo dos pedidos de
verificacdo e ao contetido das informagdes sobre patentes, das declaragdes sobre as licencas, dos relatérios de
verificagdo e das decisdes tomadas no contexto do procedimento de verificacdo.

E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios,
inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor (). Em particular, a fim de assegurar
a igualdade de participacdo na preparagio dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os
documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissio que tratem da preparagio dos atos delegados. E
particularmente importante que as consultas sejam igualmente realizadas com base nos relatérios pertinentes que
a Comissdo possa ser obrigada a publicar antes da adoc¢do de atos delegados.

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execucdo a Comissdo no que diz respeito, sempre que o procedimento de verificagdo seja realizado
a nivel da Unido, as decisdes que declaram se uma planta é uma planta NTG da categoria 1, no que diz respeito
a notificagdo ou ao pedido relativos a plantas NTG da categoria 2, no que diz respeito a metodologia e aos requisitos
de informagdo para as avaliacdes dos riscos ambientais das plantas NTG da categoria 2 e para a avaliagio da
seguranga dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2, em conformidade com os
principios e fatores previstos no presente regulamento, e no que diz respeito as modalidades adaptadas de
cumprimento dos requisitos de desempenho do método analitico. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos
termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (*$).

A verificagdo do estatuto de planta NTG da categoria 1 é de natureza técnica e ndo envolve qualquer avaliagdo dos
riscos nem consideragdes de gestdo dos riscos, e a decisdo sobre o estatuto é meramente declarativa. Por conseguinte,
quando esse procedimento é conduzido a nivel da Unido, deverd recorrer-se ao procedimento consultivo para
a adocdo dessas decisdes de execu¢do, com o apoio da assisténcia cientifica e técnica da Autoridade.

Os obtentores deverdo ter um conhecimento geral dos vdrios programas, mecanismos financeiros e politicas
destinados a apoiar a investigacdo e o desenvolvimento no dominio das NTG, bem como oportunidades de
beneficiar dos mesmos. Por conseguinte, a Comissdo devera publicar informacdes destinadas aos operadores sobre
essas oportunidades.

A Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros, deverd supervisionar a elaboracdo de um cédigo de conduta
a nivel da Unido para apoiar a transparéncia das patentes de material bioldgico vegetal, o acesso dos obtentores
a esse material e a seguranca juridica para os obtentores e os agricultores. A Comissdo deverd procurar que o c6digo
de conduta inclua compromissos por parte dos titulares de patentes no sentido de prestarem informacdes claras
e acessiveis ao ptiblico sobre patentes, de licenciarem patentes em condi¢des equitativas e razodveis e de procurarem
a resolugdo amigével de litigios em matéria de patentes com obtentores que sejam PME e com agricultores em caso
de presenca menor ndo intencional de material bioldgico patenteado nos seus campos. Neste dltimo caso, os titulares
de patentes poderdo considerar a possibilidade de se absterem de fazer valer os seus direitos de patente. A Comissdo
devera igualmente procurar que o cédigo de conduta inclua compromissos por parte das plataformas voluntdrias de
licenciamento para promoverem uma participagdo atrativa em termos de custos para as PME, contratos-tipo de
licenca e mecanismos equitativos para a resolucio de diferendos. A Comissdo deverd acompanhar e avaliar a taxa de
participagdo no c6digo de conduta e o seu funcionamento e, se a avaliagdo constatar um incumprimento constante
ou agravado das disposicdes abrangidas pelo codigo de conduta, deverd tomar as medidas adequadas, incluindo, se
for caso disso, propor medidas legislativas para salvaguardar o bom funcionamento do setor, em especial o acesso
dos utilizadores primdrios, incluindo os agricultores, a material biologico vegetal NTG patenteado.

JO L 123 de 12.5.2016, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.

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 execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2011/182/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j

11[45


http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/oj

PT JO L de 26.6.2026

(61) A Diretiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) consagra principios relativos a patenteabilidade do
material bioldgico, incluindo plantas. A fim de poder tomar medidas em caso de impactos negativos do registo de
patentes de plantas NTG, a Comissdo deverd realizar uma avaliacdo do impacto que esse registo de patentes e as
préticas conexas de licenciamento e transparéncia poderdo ter na inovacdo no dominio do melhoramento de
plantas, no acesso dos obtentores ao material e técnicas bioldgicos vegetais e na disponibilidade de material de
reprodugdo vegetal para os agricultores, bem como na competitividade global do setor do melhoramento de plantas
da Unido, em especial dos pequenos e médios obtentores, e nos potenciais riscos de concentragdo do mercado. Pela
mesma razdo, a Comissdo deverd criar um grupo de peritos sobre o efeito do registo de patentes de plantas NTG.
A avaliacdo em curso do Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho (%) terd igualmente em conta a coeréncia das
patentes e dos direitos de protegdo das variedades vegetais, incluindo quaisquer disposi¢des pertinentes sobre
a interface entre eles, como o artigo 92.° desse regulamento. Importa assegurar que os agricultores e os obtentores
tenham acesso a técnicas e materiais para promover a diversidade do material de reprodugdo vegetal, como as
sementes, a precos acessiveis, e, a0 mesmo tempo, apoiar fortemente a inovagdo no dominio do melhoramento de
plantas, tanto convencional como bioldgico, preservando os incentivos ao investimento. Para o efeito, a Comissio
devera tomar medidas adequadas, inclusive, se for caso disso, propondo medidas legislativas.

(62)  As partes interessadas manifestaram preocupacdes quanto ao facto de as patentes relativas a plantas NTG poderem
limitar o acesso dos obtentores a tais plantas para efeitos de desenvolvimento de outras variedades vegetais. A este
respeito, o artigo 27.°, alinea c), do Acordo relativo ao Tribunal Unificado de Patentes (*') ja prevé que os direitos
conferidos por uma patente ndo abrangem a utilizagio de material biolégico para fins de melhoramento ou de
descoberta e desenvolvimento de outras variedades vegetais. E importante que todos os Estados-Membros abordem
essas preocupagdes e garantam a seguranga juridica para os obtentores de variedades vegetais, tomando as medidas
adequadas para aplicar uma limitagdo correspondente aos direitos de patente nas suas legislagdes nacionais em
matéria de patentes, a fim de assegurar a sua aplicacdo coerente em toda a Unido.

(63)  Nos termos da Diretiva 98/44/CE, tal como interpretada pela Comunicagdo da Comissdo respeitante a determinados
artigos da Diretiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a protecdo juridica das invengdes
biotecnoldgicas (*%), e do artigo 53.°, alinea b), da Convengdo sobre a Patente Europeia, ndo devem ser concedidas
patentes a plantas obtidas exclusivamente por meio de um processo essencialmente bioldgico. A fim de garantir que
as patentes relativas a plantas obtidas por métodos técnicos ndo abranjam plantas produzidos por meio de processos
essencialmente bioldgicos e com as mesmas caracteristicas, o Instituto Europeu de Patentes exige a inclusio de uma
declaracio de exoneragdo de responsabilidade na patente. Por conseguinte, para uma planta obtida por meio de
processos técnicos, a parte da reivindicacio da patente que define exatamente o que deve ser protegido deve
especificar que a patente ndo inclui plantas produzidas por meio de processos essencialmente bioldgicos.

(64)  Os obtentores podem beneficiar de orienta¢des sobre questdes relacionadas com a propriedade intelectual vegetal.
Por conseguinte, a Comissdo deverd publicar essas orientagdes para ajudar os operadores, em especial os obtentores.

(65 Em conformidade com a Diretiva 98/44/CE, o titular da patente deve poder proibir a utilizacgdo de uma matéria
auto-replicdvel patenteada em circunstancias analogas aquelas em que poderia ser proibida a utilizagdo de produtos
patenteados ndo auto-replicdveis. No entanto, as situacdes em que a presen¢a ndo intencional ou acidental de
material bioldgico patenteado de plantas NTG ocorre durante a atividade agricola dos agricultores, em resultado da
autorreplicacdo natural por polinizacdo cruzada, ndo sdo compardveis as situacdes que poderdo surgir para os
produtos ndo auto-replicaveis. Este ¢ um dos fatores pertinentes para determinar se uma patente de uma planta NTG
foi violada em tais situagdes. Mesmo que se conclua que ocorreu uma violagdo de patente, a Diretiva 2004/48/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (**) prevé o regime para o respeito dos direitos de propriedade intelectual e exige,
nomeadamente, que as medidas, procedimentos e recursos previstos pelos Estados-Membros sejam proporcionados
e aplicados de forma a evitar a criacdo de obstdculos ao comércio licito e a prever salvaguardas contra os abusos. Este
requisito ¢ aplicavel ao determinar as medidas de execugdo, os procedimentos e as vias de recurso adequados em tais
situacoes.

()  Diretiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de julho de 1998, relativa a protegdo juridica das invengdes
biotecnoldgicas (JO L 213 de 30.7.1998, p. 13, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/44/oj).

(*)  Regulamento (CE) n.® 2100/94 do Conselho, de 27 de julho de 1994, relativo ao regime comunitdrio de protegdo das variedades
vegetais (JO L 227 de 1.9.1994, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).

() JO C 175 de 20.6.2013, p. 1.

() JO C 411 de 8.11.2016, p. 3.

(*¥)  Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa ao respeito dos direitos de propriedade

intelectual (JO L 157 de 30.4.2004, p. 45, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/480j).
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Dada a novidade das NTG, serd importante acompanhar de perto o desenvolvimento e a presenca no mercado de
plantas NTG e de produtos NTG e avaliar o seu eventual impacto intencional e ndo intencional na saiide humana
e animal e no ambiente, inclusive na biodiversidade, e o impacto na sustentabilidade ambiental, econémica e social,
bem como o impacto na agricultura bioldgica e na aceitagdo dos produtos NTG pelos consumidores. Para apoiar
esse acompanhamento, foi identificado um vasto conjunto de indicadores na avaliagio de impacto que acompanha
a proposta relativa ao presente regulamento, os quais deverdo ser reexaminados periodicamente pela Comisséo.

A Comissdo deverd recolher periodicamente informacdes para avaliar o desempenho do presente regulamento
e medir os progressos realizados no sentido da disponibilidade no mercado interno de plantas NTG e de produtos
NTG que possam contribuir para a consecugio dos objetivos de inovagio e sustentabilidade do Pacto Ecoldgico, da
Estratégia do Prado ao Prato, da Estratégia de Biodiversidade, da Estratégia para a Adaptacao as Alteracdes Climdticas
e da Estratégia para a Bioeconomia, bem como para informar uma avaliagdo do presente regulamento. Entre trés
e sete anos apos as primeiras plantas NTG ou produtos NTG terem sido submetidos ao procedimento de verificacdo,
terem recebido autoriza¢do ou terem sido autorizados, deverd ser apresentado um primeiro relatério de execucio,
a fim de garantir a disponibilidade de dados suficientes apds a plena execu¢do do presente regulamento;
posteriormente, o relatério de execugdo deverd ser apresentado a intervalos regulares. A Comissdo deverd efetuar
uma avaliacdo do presente regulamento entre dois e trés anos apés a publicagdo do primeiro relatério de execucido,
a fim de permitir a plena materializacdo do impacto dos primeiros produtos sujeitos a verificagdo ou autorizagio.

E necessdrio alterar determinadas remissdes para as disposicdes da legislagio da Unido em matéria de OGM no
Regulamento (UE) 2017/625 a fim de incluir as disposi¢des especificas do presente regulamento aplicdveis as plantas
NTG.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, assegurar um elevado nivel de prote¢do da satide
humana e animal e do ambiente e o funcionamento eficaz do mercado interno para as plantas NTG e os produtos
NTG, reforcando simultaneamente a inovacdo, a sustentabilidade e a competitividade, ndo podem ser
suficientemente alcancados pelos Estados-Membros, mas podem ser mais bem alcangados ao nivel da Unido,
a Unido pode tomar 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 necessdrio para alcancar esses objetivos.

Uma vez que a aplicagdo do presente regulamento exige a ado¢do de atos de execugdo e de atos delegados,
a aplicagdo deverd ser diferida para permitir a adogdo de tais atos,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

Disposigdes gerais

Artigo 1.°

Objeto e objetivos

O presente regulamento visa assegurar um elevado nivel de protecdo da satide humana e animal e do ambiente, em
conformidade com o principio da precaucdo, e o funcionamento eficaz do mercado interno para as plantas NTG e os
produtos NTG obtidos por determinadas novas técnicas gendmicas, para os géneros alimenticios e alimentos para animais
que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir dessas plantas, e para os produtos, que ndo sejam
géneros alimenticios nem alimentos para animais, que contenham ou sejam constituidos por tais plantas, reforcando
simultaneamente a inovagio, a sustentabilidade e a competitividade.

O presente regulamento prevé regras especificas no que diz respeito a libertagdo deliberada no ambiente, para qualquer fim
diferente da colocacdo no mercado, dessas plantas e a colocagdo no mercado desses géneros alimenticios e alimentos para
animais e de outros produtos.
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Artigo 2.°

Ambito de aplicagio
O presente regulamento ¢ aplicavel a:
a) Plantas NTG;

b) Géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de plantas NTG, incluindo
géneros alimenticios que contenham ingredientes produzidos a partir de plantas NTG;

¢) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de plantas NTG;
d) Produtos, que ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, que contenham ou sejam constituidos por

plantas NTG.

Artigo 3.°

Definicoes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
1) «Organismo», um organismo na acegdo do artigo 2.°, ponto 1, da Diretiva 2001/18/CE;

2) «Organismo geneticamente modificado» ou «<OGM», um organismo geneticamente modificado na ace¢do do artigo 2.°,
ponto 2, da Diretiva 2001/18/CE, excluindo os organismos obtidos através das técnicas de modificagdo genética
enumeradas no anexo [ B da Diretiva 2001/18/CE;

3) «Libertacdo deliberaday, a libertagio deliberada na acegio do artigo 2.°, ponto 3, da Diretiva 2001/18/CE;
4)  «Colocagio no mercado, a colocacio no mercado na acecio do artigo 2.°, ponto 4, da Diretiva 2001/18/CE;
5) «Género alimenticio», um género alimenticio na acecdo do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

6) «Alimento para animais», um alimento para animais na ace¢do do artigo 3.°, ponto 4, do Regulamento (CE)
n.° 178/2002;

7) «Planta», um vegetal na ace¢do do artigo 2.°, ponto 1, do Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*%;

8) «Material de reproducio vegetal», plantas que s3o capazes e se destinam a produzir plantas inteiras;

9) «Planta NTG», uma planta geneticamente modificada obtida por mutagénese dirigida ou cisgénese, ou por uma
combinacido destas, e que ndo contém qualquer material genético exdgeno ao patriménio genético para fins de
melhoramento convencional que possa ter sido inserido temporariamente durante o desenvolvimento dessa planta;

(*  Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativo a medidas de protecio
contra as pragas dos vegetais, e 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, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/o0j).
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10) «Mutagénese dirigida», técnicas de mutagénese que resultam numa ou mais modificagdes da sequéncia do ADN em
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locais predeterminados do genoma de um organismo;

«Cisgénese», técnicas de modificagdo genética que resultam na inser¢do, no genoma de um organismo, de material
genético ja presente no patrimoénio genético para fins de melhoramento convencional;

«Patriménio genético para fins de melhoramento convencional», a informacio genética total disponivel numa espécie
e noutras espécies taxonémicas com as quais a primeira pode ser cruzada, inclusivamente através da utilizacio de
técnicas avangadas como o resgate de embrides, a indu¢do da poliploidia e os cruzamentos por intermédio de «pontes
genéticas» (bridge crosses);

«Planta NTG da categoria 1», uma planta NTG que:

a) Satisfaz os critérios de equivaléncia relativamente as plantas convencionais, previstos no anexo I, e ndo inclui, entre
os tragos que as modificagdes genéticas visam transmitir, nenhum traco enumerado no anexo II; ou

b) E descendente de plantas NTG referidas na alinea a), incluindo a descendéncia obtida pelo cruzamento dessas
plantas, e ndo contém outras modifica¢des obtidas através de mutagénese dirigida, cisgénese ou outras técnicas que
a sujeitassem a Diretiva 2001/18/CE ou ao Regulamento (CE) n.° 1829/2003;

«Planta NTG da categoria 2», uma planta NTG que ndo seja uma planta NTG da categoria 1;

«Planta NTG destinada a alimenta¢do humana», uma planta NTG que pode ser utilizada como género alimenticio ou
como matéria-prima para a produgdo de géneros alimenticios;

«Planta NTG destinada a alimentagdo animal», uma planta NTG que pode ser utilizada como alimento para animais ou
como matéria-prima para a produgdo de alimentos para animais;

«Produzido a partir de plantas NTG», que deriva, no todo ou em parte, de plantas NTG, mas que ndo contém nem
é constituido por plantas NTG;

«Produto NTG», um género alimenticio ou um alimento para animais que contém, é constituido por ou é produzido
a partir de plantas NTG, ou um produto, que ndo seja um género alimenticio nem um alimento para animais, que
contém ou ¢ constituido por tais plantas;

«Produto NTG da categoria 1», um produto NTG em que a planta NTG nele contida, que o constitui ou a partir da qual
¢ produzido ¢ uma planta NTG da categoria 1;

«Produto NTG da categoria 2», um produto NTG em que a planta NTG nele contida, que o constitui ou a partir da qual
¢ produzido, é uma planta NTG da categoria 2;

«Pequena ou média empresa» ou «PME», uma PME na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo (**);

«Proteina quimérica», uma proteina criada através da unido de dois ou mais genes ou partes de genes que originalmente
codificavam proteinas separadas.

Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas e médias empresas (JO
L 124 de 20.5.2003, p. 36, ELL: http://data.europa.cu/eli/reco[2003/361/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j

15[45


http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

PT JO L de 26.6.2026

Artigo 4.

Libertagio deliberada de plantas NTG, para qualquer fim diferente da colocacio no mercado, e colocacio no
mercado de produtos NTG

Sem prejuizo de outros requisitos do direito da Unido:

a) Uma planta NTG da categoria 1 s6 pode ser deliberadamente libertada para qualquer fim diferente da colocagdo no
mercado se for:

i) uma planta NTG da categoria 1 a que se refere o artigo 3., ponto 13, alinea a), e tiver obtido uma decisdo que declare
esse estatuto em conformidade com o artigo 6.° ou o artigo 7.°, ou

ii) uma planta NTG da categoria 1 a que se refere o artigo 3.°, ponto 13, alinea b), e for descendente de plantas a que se
refere a subalinea i) da presente alinea;

b) Um produto NTG da categoria 1 s6 pode ser colocado no mercado se a planta em causa preencher pelo menos uma das
condigdes previstas na alinea a) do presente artigo;

¢) Uma planta NTG da categoria 2 s6 pode ser deliberadamente libertada para qualquer fim diferente da colocagdo no
mercado se lhe tiver sido concedida autorizagdo em conformidade com o capitulo III, secgdo 1;

d) Um produto NTG da categoria 2 s6 pode ser colocado no mercado se lhe tiver sido concedida autorizagio ou se tiver
sido autorizado em conformidade com o capitulo III, seccdo 2 ou secgdo 3.

CAPITULO II
Plantas NTG da categoria 1 e produtos NTG da categoria 1

Artigo 5.°
Estatuto das plantas NTG da categoria 1 e dos produtos NTG da categoria 1

1. Asregras aplicaveis aos OGM na legislagdo da Unido ndo se aplicam as plantas NTG da categoria 1 que preencham as
condigdes previstas no artigo 4., alinea a), nem aos produtos NTG da categoria 1 que preencham as condi¢des previstas no
artigo 4.°, alinea b).

2. Para efeitos do Regulamento (UE) 2018/848, as regras previstas no artigo 5.°, alinea f), subalinea iii), e no artigo 11.°
desse regulamento, nomeadamente no artigo 11.°, n.* 2 e 3, do mesmo regulamento no que diz respeito a rotulagem nos
termos do artigo 10.° do presente regulamento, sdo aplicaveis as plantas NTG da categoria 1 e aos produtos obtidos a partir
de tais plantas ou mediante tais plantas. No entanto, a presenga acidental ou tecnicamente inevitivel de plantas NTG da
categoria 1, incluindo material de reprodugdo vegetal, e de produtos obtidos a partir de tais plantas ou mediante tais plantas
na producdo bioldgica, em substancias e produtos ndo bioldgicos autorizados na produgdo bioldgica em conformidade
com o artigo 24.° do Regulamento (UE) 2018/848, ou em ingredientes agricolas para géneros alimenticios bioldgicos
transformados autorizados em conformidade com o artigo 25.° do mesmo regulamento ndo constitui um incumprimento
desse regulamento.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 26.° que alterem os critérios de equivaléncia
entre as plantas NTG e as plantas convencionais previstos no anexo I, a fim de adaptar tais critérios ao progresso cientifico
e tecnoldgico, na medida em que a evolucdo dos conhecimentos cientificos o justifique, no que respeita aos tipos e ao
alcance das modificacdes genéticas que podem ocorrer na natureza ou por melhoramento convencional.
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Ao adotar atos delegados nos termos do presente ndmero, a Comissdo publica um relatério a fim de justificar que, com
base em provas cientificas, os critérios de equivaléncia previstos no anexo I deixaram de refletir o que pode ocorrer na
natureza ou por melhoramento convencional. O relatério deve incluir uma andlise atualizada da literatura cientifica no que
respeita aos tipos e ao alcance das modificagdes genéticas que podem ocorrer na natureza ou por melhoramento
convencional. O relatério deve justificar que, na sequéncia da alteracdo prevista do anexo [, as plantas NTG que cumprem os
critérios de equivaléncia continuardo a ser equivalentes a plantas que ocorrem na natureza ou que sejam obtidas por
melhoramento convencional em termos de semelhanca das modificagdes genéticas e de semelhanca do risco potencial.

Ao elaborar atos delegados nos termos do presente niimero, a Comissdo tem em conta quaisquer pareceres cientificos
pertinentes, novos ou atualizados, da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»).

Artigo 6.

Procedimento de verificacio do estatuto de planta NTG da categoria 1 para os pedidos apresentados antes da
libertacio deliberada para qualquer fim diferente da colocagio no mercado

1. Para obter a declaracdo do estatuto de planta NTG da categoria 1 a que se refere o artigo 4.°, alinea a), subalinea i), do
presente regulamento antes de proceder a uma libertagdo deliberada de uma planta NTG para qualquer fim diferente da
colocagdo no mercado, a pessoa que tenciona efetuar a libertacdo deliberada apresenta um pedido de verificagdo do
preenchimento das condi¢des previstas no artigo 3.°, ponto 13, alinea a), do presente regulamento («pedido de verificagio»)
a autoridade competente designada nos termos do artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva 2001/18/CE do Estado-Membro em cujo
territério deve ter lugar a libertagdo, nos termos dos n.* 2, 3 e 4 do presente artigo e com o ato delegado adotado nos
termos do artigo 25.°, alinea b), do presente regulamento.

2. Se uma pessoa tencionar proceder a libertagdo deliberada referida no n.° 1 simultaneamente em mais do que um
Estado-Membro, essa pessoa apresenta o pedido de verificagdo a autoridade competente de um desses Estados-Membros.

3. O pedido de verificacgdo 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, sem prejuizo de quaisquer
informagdes adicionais que possam ser exigidas nos termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) A designacdo e a especificagdo da planta NTG;

¢) Uma descricdo dos tracos e das caracteristicas que foram introduzidos ou modificados;

d) Uma codpia dos estudos, incluindo informagdes pertinentes sobre a sequéncia do ADN, e qualquer outro material
disponivel para demonstrar que:

i) a planta é uma planta NTG, incluindo informagdes sobre as técnicas utilizadas para a sua obtengdo, assim como
informagdes de que ndo contém qualquer material genético exdgeno ao patriménio genético para fins de
melhoramento convencional, quando tal material tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvimento
da planta, em conformidade com os requisitos de informacdo previstos no ato delegado adotado nos termos do
artigo 25.°, alinea a),

i) a planta NTG satisfaz os critérios previstos no anexo I;
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) Nos casos referidos no n.° 2 do presente artigo, a indicagdo dos Estados-Membros em que o requerente tenciona
proceder a libertagdo deliberada;

f) Uma identificagdo das partes do pedido de verificacdo e de quaisquer outras informacdes suplementares para as quais
o requerente solicite um tratamento confidencial, acompanhada de uma justificagdo verificdvel, nos termos do
artigo 11.°.

4. O pedido de verificagdo deve também incluir uma declara¢do segundo a qual nenhum dos tragos que as modificagdes
genéticas visam transmitir consta do anexo II. A declaragdo deve ser acompanhada de provas cientificas, disponiveis no
momento da apresentacdo do pedido, que fundamentem a relagdo entre as modificacdes genéticas introduzidas e os tracos
que tais modificagdes genéticas visam transmitir.

5. Juntamente com o pedido de verificagdo, o requerente apresenta informacdes, tanto quanto sejam do seu
conhecimento, sobre as patentes ou pedidos de patente publicados, incluindo uma ou mais reivindicagdes sobre o material
biolégico da planta NTG, ou declara a auséncia de tais patentes ou pedidos de patente publicados.

6.  Juntamente com o pedido de verificacdo e as informagdes sobre patentes a que se refere o n.° 5, o requerente pode
apresentar uma declaracdo escrita do titular de uma patente identificada nos termos do n.° 5 pela qual este confirme a sua
disponibilidade para licenciar o material protegido em condigdes equitativas e razodveis em todos os Estados-Membros em
que tenha o direito de conceder tal licenca. Se for o titular de uma patente, o requerente apresenta uma declaragdo escrita
em que esclareca se:

a) Estd disposto a licenciar o material protegido em condi¢des equitativas e razodveis em todos os Estados-Membros em
que tem o direito de conceder essa licenga; e

b) E, ou tenciona tornar-se, membro de plataformas de licenciamento pertinentes e adequadas.

7. Asinformagdes sobre patentes a que se refere o n.° 5 e as declaragdes sobre as licengas a que se refere o n.° 6 ndo estdo
sujeitas a verificagdo e tém apenas valor declarativo.

8. A autoridade competente acusa ao requerente, sem demora injustificada, a rece¢do do pedido de verificacdo, das
informacdes sobre patentes a que se refere o n.° 5 e, se for caso disso, das declaracdes sobre as licencas a que se refere
o n.° 6, indicando a data de receco, e disponibiliza-os a Comissdo e aos outros Estados-Membros sem demora injustificada.

9.  Se o pedido de verificagdo ndo contiver todas as informagdes necessdrias, ou se faltarem as informacdes sobre
patentes a que se refere 0 n.° 5 ou, se o requerente for o titular de uma patente identificada nos termos do n.° 5, a declaragdo
sobre a licenca a que se refere o n.° 6, a autoridade competente deve declarar inadmissivel o pedido de verifica¢do no prazo
de 30 dias dteis a contar da data em que foi recebido. A autoridade competente informa o requerente, a Comissdo e os
outros Estados-Membros, sem demora injustificada, da inadmissibilidade do pedido de verificagdo, e fundamenta a sua
decisdo.

10.  Se o pedido de verificacdo ndo for declarado inadmissivel nos termos do n.° 9 do presente artigo, a autoridade
competente verifica se a planta NTG satisfaz as condi¢des previstas no artigo 3.°, ponto 13, alinea a), e elabora um relatério
de verificagdo no prazo de 30 dias tteis a contar da data de rececdo desse pedido de verificacdo. A autoridade competente
disponibiliza o relatério de verificacio a Comissdo e aos outros Estados-Membros sem demora injustificada.
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11. A Comissio e os outros Estados-Membros podem apresentar objecdes fundamentadas ao relatério de verificagdo, no
que respeita a0 cumprimento das condi¢des previstas no artigo 3.°, ponto 13, alinea a), no prazo de 20 dias a contar da data
de rececdo do relatério.

12.  Na auséncia de qualquer obje¢do fundamentada por parte da Comissio ou de um Estado-Membro, a autoridade
competente que elaborou o relatério de verificagdo adota, no prazo de 10 dias tteis a contar do termo do prazo referido no
n.° 11, uma decisdo que declare se a planta NTG ¢ ou ndo uma planta NTG da categoria 1. A referida autoridade transmite
a decisdo, sem demora injustificada, ao requerente, a Comissdo e aos outros Estados-Membros.

13.  Se a Comissdo ou os Estados-Membros apresentarem obje¢des fundamentadas dentro do prazo referido no n.° 11,
a autoridade competente que elaborou o relatério de verificacdo transmite essas objecdes fundamentadas a Comissdo e aos
outros Estados-Membros sem demora injustificada.

14.  Nos casos referidos no n.° 13 do presente artigo, a Comissio, apos consulta a Autoridade, elabora uma decisdo de
execucdo que declare se a planta NTG é ou ndo uma planta NTG da categoria 1 no prazo de 45 dias tteis a contar do termo
do prazo referido no n.° 11 do presente artigo, tendo em conta as objecdes fundamentadas recebidas. A referida decisdo de
execucdo é adotada pelo procedimento a que se refere o artigo 28.°, n.° 2.

15.  Caso seja consultada ao abrigo do n.° 14 do presente artigo, a Autoridade torna paiblicos o pedido de verificacdo, as
informagdes de apoio pertinentes e quaisquer informagdes suplementares prestadas pelo requerente, as objecdes
fundamentadas, bem como a declaragdo por ela emitida no ambito da consulta, a excegdo das informacdes para as quais
a autoridade competente do Estado-Membro tenha concedido um tratamento confidencial nos termos do artigo 11.°.

16. A Comissdo publica um resumo das decisdes referidas nos n.** 12 e 14 no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 7.°

Procedimento de verificacio do estatuto de planta NTG da categoria 1 para os pedidos apresentados antes da
colocacio no mercado de produtos NTG

1. Se ainda ndo tiver sido emitida, nos termos do artigo 6.°, uma declaracdo do estatuto de planta NTG da categoria 1
a que se refere o artigo 4.°, alinea a), subalinea i), e a fim de obter tal declaracdo antes da colocacdo no mercado de um
produto NTG, a pessoa que tencione colocar o produto no mercado apresenta um pedido de verificagdo a Autoridade em
conformidade com os n.* 2 e 3 do presente artigo e com o ato delegado adotado nos termos do artigo 25.°, alinea b).

2. O pedido de verificagdo 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, sem prejuizo de quaisquer
informagdes adicionais que possam ser exigidas nos termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.> 178/2002:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) A designacdo e a especificagdo da planta NTG;

¢) Uma descricdo dos tracos e das caracteristicas que foram introduzidos ou modificados;
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d) Uma cépia dos estudos, incluindo informagdes pertinentes sobre a sequéncia do ADN, e qualquer outro material
disponivel para demonstrar que:

i) a planta é uma planta NTG, incluindo informagdes sobre as técnicas utilizadas para a sua obtengdo, bem como
informagdes de que ndo contém qualquer material genético exdgeno ao patriménio genético para fins de
melhoramento convencional, quando tal material tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvimento
da planta, em conformidade com os requisitos de informagdo previstos no ato delegado adotado nos termos do
artigo 25.°, alinea a),

i) a planta NTG satisfaz os critérios previstos no anexo [;

€) Uma identificagdo das partes do pedido de verificacdo e de quaisquer outras informacdes suplementares para as quais
o requerente solicite um tratamento confidencial, acompanhada de uma justificagdo verificdvel, nos termos do
artigo 11.° do presente regulamento e do artigo 39.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

3. O pedido de verificacdo deve também incluir uma declaragio segundo a qual nenhum dos tragos que as modificacdes
genéticas visam transmitir consta do anexo II. A declaragdo deve ser acompanhada de provas cientificas, disponiveis no
momento da apresentacido do pedido, que fundamentem a relagdo entre as modificacdes genéticas introduzidas e os tracos
que essas modificagdes genéticas visam transmitir.

4. Juntamente com o pedido de verificacgdo, o requerente apresenta informagdes, tanto quanto sejam do seu
conhecimento, sobre as patentes ou pedidos de patente publicados, incluindo uma ou mais reivindicagdes sobre o material
bioldgico da planta NTG, ou declara a auséncia de tais patentes ou pedidos de patente publicados.

5. Juntamente com o pedido de verificagdo e as informagdes sobre patentes a que se refere o n.° 4, o requerente pode
apresentar uma declaracdo escrita do titular de uma patente identificada nos termos do n.° 4 pela qual este confirme a sua
disponibilidade para licenciar o material protegido em condigdes equitativas e razodveis em todos os Estados-Membros em
que tenha o direito de conceder tal licenca. Se for o titular de uma patente, o requerente apresenta uma declaragdo escrita
em que esclareca se:

a) Estd disposto a licenciar o material protegido em condi¢des equitativas e razodveis em todos os Estados-Membros em
que tem o direito de conceder essa licenga; e

b) E, ou tenciona tornar-se, membro de plataformas de licenciamento pertinentes e adequadas.

6.  Asinformagdes sobre patentes a que se refere o n.° 4 e as declaragdes sobre as licencas a que se refere 0 n.° 5 ndo estdo
sujeitas a verificagdo e tém apenas valor declarativo.

7. A Autoridade acusa ao requerente, sem demora injustificada, a rececio do pedido de verificagdo, das informacdes
sobre patentes a que se refere o n.° 4 do presente artigo e, se for caso disso, das declara¢es sobre as licengas a que se refere
o n.° 5 do presente artigo, indicando a data de recegdo, disponibilizando-os a Comissdo e aos outros Estados-Membros.
Torna publicos o pedido de verificagdo, as informagdes de apoio pertinentes e quaisquer informacdes suplementares
prestadas pelo requerente, em conformidade com o artigo 38.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, apés té-los
expurgado de quaisquer informagdes consideradas confidenciais nos termos dos artigos 39.° a 39.°-E do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e do artigo 11.° do presente regulamento.
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8. Se o pedido de verificagdio ndo contiver todas as informagdes necessdrias, ou se faltarem as informacdes sobre
patentes a que se refere o n.° 4 ou, se o requerente for o titular de uma patente identificada nos termos do n.° 4, a declaragdo
sobre a licenga a que se refere o n.° 5, a Autoridade declara o pedido de verifica¢do inadmissivel no prazo de 30 dias dteis
a contar da data em que foi recebido. A Autoridade informa o requerente, a Comissdo e os outros Estados-Membros, sem
demora injustificada, da inadmissibilidade do pedido de verificagdo e fundamenta a sua deciséo.

9.  Se o pedido de verificagdo ndo for declarado inadmissivel nos termos do n.° 8 do presente artigo, a Autoridade emite
uma declaracio sobre a questdo de saber se a planta NTG satisfaz as condi¢des previstas no artigo 3.°, ponto 13, alinea a),
no prazo de 30 dias tteis a contar da data de rece¢do desse pedido de verificagdo. Disponibiliza a declaracdo a Comissdo
e aos Estados-Membros. Nos termos do artigo 38.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a Autoridade tornar publica
a sua declaragdo, ap6s té-la expurgado de quaisquer informagdes consideradas confidenciais nos termos dos artigos 39.°
a 39.-E do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e do artigo 11.° do presente regulamento.

10. A Comissdo elabora uma decisdo de execucdo que declare se a planta NTG é ou ndo uma planta NTG da categoria 1
no prazo de 30 dias tteis a contar da data de rececdo da declaracdo da Autoridade, tendo esta dltima em conta. A referida
decisdo de execucdo é adotada pelo procedimento a que se refere o artigo 28.°, n.° 2.

A Comissdo publica um resumo dessa decisdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 8.°

Sistema de intercimbio de informacdes entre a Comissdo, a Autoridade e os Estados-Membros

A Comissdo cria e mantém um sistema eletrénico para a apresentagdo de pedidos de verificacdo, de informagdes sobre
patentes e de declaragdes sobre as licencas nos termos dos artigos 6.° e 7.° e para o intercimbio de informagdes ao abrigo
do presente capitulo.

Artigo 9.°

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

1. A Comissdo cria e mantém uma base de dados em que constem as decisdes que declaram o estatuto de planta NTG da
categoria 1 adotadas nos termos do artigo 6.%, n.”* 12 e 14, e do artigo 7.°, n.° 10.

A base de dados deve conter as seguintes informagdes:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) A designagido e a especificagdo da planta NTG da categoria 1;

¢) Uma descricdo sucinta das técnicas utilizadas para obter as modifica¢des genéticas;

d) Uma descricdo dos tracos e das caracteristicas que foram introduzidos ou modificados;

€) Um ntmero de identificaco;

f) Se disponivel, a declaragdo da Autoridade a que se referem o artigo 6.°, n.° 15, e o artigo 7.°, n.° 9;

g) A decisdo referida no artigo 6.°, n.° 12 ou n.° 14, ou no artigo 7., n.° 10, conforme aplicavel;

h) As informacdes sobre patentes referidas no artigo 6.° n.° 5, e no artigo 7.°, n.° 4; e
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i) As declaragdes sobre as licengas referidas no artigo 6.°, n.° 6, e no artigo 7.°, n. 5, conforme aplicavel.
A base de dados ¢ acessivel ao publico em linha.

2. Em caso de alteracio das informacdes sobre patentes a que se refere o n.° 1, alinea h), ou das declaracdes sobre as
licengas a que se refere o n.° 1, alinea i), o requerente, atuando de acordo com quanto seja do seu conhecimento, informa
sem demora injustificada a Comissdo dessa alteracdo. A Comissdo atualiza a base de dados em conformidade.

Artigo 10.°

Rotulagem de material de reprodugio de plantas NTG da categoria 1, incluindo material de melhoramento,
e transparéncia das informacdes

1. O material de reprodugdo vegetal, inclusive para fins de melhoramento e fins cientificos, que contenha ou seja
constituido por plantas NTG da categoria 1 e que seja disponibilizado a terceiros, a titulo oneroso ou gratuito, deve ostentar
um rétulo com a indicagdo «NGT-1», seguida dos ntimeros de identificagdo das plantas NTG de que provém.

2. As autoridades competentes inserem a indica¢do de que uma variedade contém ou € constituida por plantas NTG da
categoria 1, e os numeros de identificacio das plantas NTG da categoria 1 de que provém, nos catdlogos de variedades
referidos na Diretiva 68/193/CEE do Conselho (*), nas Diretivas 2002/53/CE, 2002/55/CE e na Diretiva 2008/90/CE do
Conselho (¥).

3. As autoridades competentes inserem a indicagdo de que um material de base destinado a producio de materiais
florestais de reprodugdo da categoria «material testado» contém ou ¢ constituido por plantas NTG da categoria 1 e os
ntmeros de identificagdo das plantas NTG da categoria 1 de que provém, nas listas nacionais referidas na Diretiva
1999/105/CE do Conselho (*).

4. A indicagdo de que o material de reproducdo vegetal contém ou ¢ constituido por plantas NTG da categoria 1 e os
ntmeros de identificacdo das plantas NTG da categoria 1 de que provém, sdo inseridos em qualquer base de dados
e documentagio comercial em que o material de reproducio vegetal seja oferecido.

Artigo 11.°
Confidencialidade

1. O requerente a que se refere o artigo 6.° pode apresentar um pedido a autoridade competente do Estado-Membro,
e o requerente a que se refere o artigo 7.° a Autoridade, para que determinadas partes das informagdes apresentadas nos
termos do presente capitulo sejam objeto de tratamento confidencial. O pedido de confidencialidade deve ser acompanhado
de uma justificacdo verificavel, em conformidade com os n.** 3 e 6 do presente artigo.

2. A autoridade competente do Estado-Membro ou a Autoridade, conforme o caso, avalia o pedido de confidencialidade
a que se refere o n.° 1.

(*)  Diretiva 68/193/CEE do Conselho, de 9 de abril de 1968, relativa a comercializacio dos materiais de propagacio vegetativa da vinha
(JO L 93 de 17.4.1968, p. 15, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/oj).

()  Diretiva 2008/90/CE do Conselho, de 29 de setembro de 2008, relativa a comercializacio de material de propagagdo de fruteiras
e de fruteiras destinados a producido de frutos (JO L 267 de 8.10.2008, p. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/oj).

(**)  Diretiva 1999/105/CE do Conselho, de 22 de dezembro de 1999, relativa a comercializagdo de materiais florestais de reprodugio
(JO L 11 de 15.1.2000, p. 17, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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3. A autoridade competente do Estado-Membro ou a Autoridade, conforme o caso, apenas pode conceder tratamento
confidencial no que diz respeito aos elementos de informacdo a seguir indicados, mediante justificagdo verificavel, se
o requerente demonstrar que a divulgacdo de tais informacdes ¢ passivel de prejudicar de forma importante os interesses do
requerente:

a) Elementos de informacio referidos no artigo 39.°, n.° 2, alineas a), b) e ¢), do Regulamento (CE) n.° 178/2002;
b) Informagdes sobre a sequéncia de ADN; e
¢) Padrdes e estratégias de melhoramento.

4. Caso avalie o pedido de confidencialidade, a autoridade competente do Estado-Membro decide, ap6s consulta ao
requerente, quais as informacdes a sujeitar a tratamento confidencial, e informa o requerente da sua decisio. Ao avaliar
o pedido de confidencialidade, a Autoridade aplica o procedimento previsto no artigo 39.-B do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

5. A Comissdo, a Autoridade e os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar que as informagdes
confidenciais que tenham sido notificadas ou objeto de intercambio nos termos do presente capitulo ndo sejam tornadas
publicas.

6.  As disposi¢des pertinentes dos artigos 39.E e 41.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 sdo aplicaveis mutatis
mutandis.

7. Se o requerente retirar o pedido de verificacdo a que se refere o artigo 6.° ou o artigo 7.°, a Comissdo, a Autoridade
e os Estados-Membros respeitam a confidencialidade concedida pela autoridade competente do Estado-Membro ou pela
Autoridade nos termos do presente artigo. Se o pedido de verificagdo for retirado antes de a autoridade competente do
Estado-Membro ou a Autoridade ter tomado uma decisdo sobre o pedido de confidencialidade correspondente, a Comissio,
a Autoridade e os Estados-Membros ndo tornam publicas as informagdes para as quais tenha sido solicitado tratamento
confidencial.

CAPITULO III
Plantas NTG da categoria 2 e produtos NTG da categoria 2

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

As regras aplicdveis aos OGM na legislacdo da Unido, na medida em que ndo sejam derrogadas pelo presente regulamento,

aplicam-se as plantas NTG da categoria 2 e aos produtos NTG da categoria 2.

Seccao 1

Libertagdo deliberada de plantas NTG da categoria 2 para qualquer fim diferente da
colocag¢io no mercado

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

No que respeita a libertacdo deliberada de uma planta NTG da categoria 2 para qualquer fim diferente da colocagdo no
mercado, a notificacdo referida no artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18/CE deve incluir:

a) O nome e o endereco do notificador;
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b) Uma copia dos estudos, incluindo informacdes pertinentes sobre a sequéncia do ADN, e qualquer outro material
disponivel para demonstrar que a planta é uma planta NTG, incluindo informacdes sobre as técnicas utilizadas para a sua
obtengdo, assim como informagdes de que ndo contém qualquer material genético exdgeno ao patrimoénio genético para
fins de melhoramento convencional, quando tal material tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvi-
mento da planta, em conformidade com os requisitos de informagdo previstos no ato delegado adotado nos termos do
artigo 25.°, alinea a);

¢) Um dossié técnico que apresente as informacdes especificadas no anexo III necessdrias a avaliagdo dos riscos ambientais
da libertagdo deliberada da planta NTG ou da combinagido de plantas NTG, e que contenha:

i) informagdes de ordem geral, incluindo informagdes sobre o pessoal e respetiva formacio,
i) informagdes relativas a cada planta NTG,
iii) informacdes relativas as condicdes da libertagdo deliberada e ao potencial meio recetor,
iv) informacdes sobre as interagdes entre cada planta NTG e o ambiente,
v) um plano de monitorizacdo para identificar os efeitos de cada planta NTG na satide humana ou no ambiente,

vi) se pertinente, informagdes sobre o controlo, os métodos de correcdo, o tratamento de residuos e os planos de
emergeéncia,

vii) uma identificacdo das partes da notificacio e de quaisquer outras informacdes suplementares para as quais
o notificador solicite um tratamento confidencial, acompanhada de uma justificacdo verificavel, nos termos do
artigo 25.° da Diretiva 2001/18/CE,

viii) um resumo do dossié;
d) Uma avaliagdo dos riscos ambientais realizada de acordo com os principios e informagdes previstos nas partes 1 e 2 do

anexo III e com o ato de execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo, alinea a).

Seccao 2

\

Colocacgio no mercado de produtos NTG da categoria 2 ndo destinados a alimentacio
humana ou animal

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

1. No que respeita a coloca¢ido no mercado de produtos NTG da categoria 2 ndo destinados a alimenta¢do humana ou
animal, a notificagdo referida no artigo 13.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18/CE deve conter, sem prejuizo de quaisquer
informagdes adicionais que possam ser exigidas nos termos do artigo 32.°-B do Regulamento (CE) n.° 178/2002:

a) O nome e o endereco do notificador e, se o notificador ndo estiver estabelecido na Unido, do seu representante
estabelecido na Unido;

b) A designacdo e a especificagdo da planta NTG da categoria 2 em causa;
¢) O ambito da notificagdo:
i) cultivo, ou

ii) outras utilizacdes, a especificar na notificagio;
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d)

*)

Uma cépia dos estudos, incluindo informagdes pertinentes sobre a sequéncia do ADN, e qualquer outro material
disponivel para demonstrar que a planta em causa ¢ uma planta NTG, incluindo informacdes sobre as técnicas utilizadas
para a sua obtengdo, assim como informagdes de que ndo contém qualquer material genético exdgeno ao patriménio
genético para fins de melhoramento convencional, quando tal material tenha sido temporariamente inserido durante
o desenvolvimento da planta, em conformidade com os requisitos de informacéo previstos no ato delegado adotado nos
termos do artigo 25.°, alinea a);

A avaliagdo dos riscos ambientais realizada de acordo com os principios e informagdes previstos nas partes 1 e 2 do
anexo III e com o ato de execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo, alinea a);

As condigdes para a colocacdo do produto no mercado, incluindo as condigdes especificas de utilizacdo e manipulagio;

Nos termos do artigo 15.°, n.° 4, da Diretiva 2001/18/CE, uma proposta de prazo para a autorizagdo, que nio pode
exceder 10 anos;

Um plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE,
incluindo uma proposta relativa a duracdo desse plano, que pode ser diferente da duragdo proposta para a autorizacdo;
no entanto, ndo é exigido um plano de monitoriza¢do se o notificador justificar devidamente que tal plano néo
¢ necessario, com base nos resultados de qualquer libertagdo notificada em conformidade com a seccio 1, nas
constatagdes da avaliagdo dos riscos ambientais, nas caracteristicas da planta NTG da categoria 2 em causa, nas
caracteristicas e na escala da sua utilizagdo prevista e nas caracteristicas do meio recetor, em conformidade com o ato de
execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo, alinea b), do presente regulamento e com as
orientagdes referidas no artigo 29.°, n.° 1, do presente regulamento;

Uma proposta de rotulagem que cumpra os requisitos previstos no ponto A.8 do anexo IV da Diretiva 2001/18/CE, no
artigo 4.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1830/2003 e no artigo 24.° do presente regulamento;

As designagdes comerciais propostas para os produtos e os nomes das plantas NTG da categoria 2 neles contidas, bem
como uma proposta de identificador tnico para a planta NTG da categoria 2, elaborada em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissio (*); apés a autorizacdo, qualquer nova designagdo comercial deve ser
comunicada a autoridade competente;

Uma descri¢do do modo como o produto se destina a ser utilizado; devem ser realgadas as diferencas de utilizagdo ou de
tratamento desse produto em relacio a produtos semelhantes que ndo contenham nem sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados;

Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2004, que estabelece um sistema para criacdo e atribuicdo de
identificadores tinicos aos organismos geneticamente modificados (JO L 10 de 16.1.2004, p. 5, ELL http://data.europa.eu/elifreg/
2004/65/0j).
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) Os métodos de amostragem — incluindo as referéncias aos métodos de amostragem oficiais ou normalizados
existentes —, dete¢do, identifica¢do e quantificacdo da planta NTG da categoria 2 em causa; se o notificador justificar
devidamente que ndo é possivel apresentar um método analitico de identificagdo e quantificacdo, as modalidades de
cumprimento dos requisitos de desempenho do método analitico devem ser adaptadas conforme previstos no ato de
execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo, alinea c), e nas orientagdes a que se refere
o artigo 29.°, n.° 2;

Amostras da planta NTG da categoria 2 em causa, amostras de controlo e informagdes sobre o local onde ¢ possivel ter
acesso ao material de referéncia;

2

n) Se aplicavel, a informagdo a apresentar para fins de conformidade com o anexo II do Protocolo de Cartagena sobre
Seguranca Bioldgica a Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica (*°);

o) Uma identificacgdo das partes da notificacdo e de quaisquer outras informacdes suplementares para as quais
o notificador solicite um tratamento confidencial, acompanhada de uma justificacdo verificdvel, nos termos do
artigo 25.° da Diretiva 2001/18/CE;

p) Um resumo do dossié sob forma normalizada.

2. O notificador inclui na notificacdo informacdes relativas aos dados ou resultados de libertacdes deliberadas da mesma
planta NTG da categoria 2 ou da mesma combinacdo de plantas NTG da categoria 2 jé notificadas, em processo de
notificagdo ou por ele realizadas, dentro ou fora da Unio.

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 examina a notificacdo para verificar a conformidade com os n.* 1 e 2 do presente artigo.

Artigo 15.°

Disposigdes especificas em matéria de monitorizagio

A autorizacdo por escrito referida no artigo 19.° da Diretiva 2001/18/CE deve especificar os requisitos de monitorizagio,
conforme descritos no artigo 19.°, n.° 3, alinea f), dessa diretiva, ou declarar que a monitorizagio ndo é exigida.
O artigo 17.°, n.° 2, alinea b), da Diretiva 2001/18/CE nio ¢ aplicdvel se a autorizagdo ndo exigir a monitorizagdo.

Artigo 16.°

Disposicio especifica relativa aos requisitos de desempenho do método analitico

Se for caso disso, a autoridade competente do Estado-Membro que elabora o relatério de avaliagio a que se refere
o artigo 14.° da Diretiva 2001/18/CE pode solicitar a assisténcia de peritos dos laboratérios nacionais de referéncia
relevantes referidos no artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ou no artigo 100.° do Regulamento (UE) 2017/625
para avaliar se as informagdes prestadas pelo notificador em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, alinea l), do presente
regulamento justificam a aplicacdo de modalidades adaptadas para cumprir os requisitos de desempenho do método
analitico.

(")  JO L 201 de 31.7.2002, p. 50, ELL http:|/data.europa.eu/eli/prot/2002/628/oj.

26/45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j


http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/oj

PT

JO L de 26.6.2026

Artigo 17.°

Rotulagem em conformidade com o artigo 24.°

Além da rotulagem a que se refere o artigo 19.°, n.° 3, alinea e), da Diretiva 2001/18/CE, a autoriza¢do por escrito deve
especificar a rotulagem em conformidade com o artigo 24.° do presente regulamento.

Artigo 18.°

Prazo de validade da autorizacio aquando da renovacio

1. A autorizagdo concedida ao abrigo da parte C da Diretiva 2001/18/CE ¢é vélida por um periodo ilimitado aquando da
sua primeira renovagdo em conformidade com o artigo 17.° dessa diretiva, a menos que a decisdo a que se refere
o artigo 17.°, n.° 6 ou n.° 8, ou o artigo 18.%, n.° 2, da mesma diretiva preveja que a renovagio ¢ limitada, por motivos
justificados baseados nas constatagdes da avaliagdo dos riscos efetuada nos termos do presente regulamento e na
experiéncia adquirida com a utilizagdo, incluindo os resultados da monitorizacdo, se assim especificado na autorizagio.

2. Oartigo 17.°, n.° 6, segundo periodo, e n.° 8, segundo periodo, da Diretiva 2001/18/CE ndo ¢ aplicavel.

Seccdo 3

Colocacdo no mercado de plantas NTG da categoria 2 destinadas a alimentacio humana
ou animal e de géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2

Artigo 19.°
Ambito

A presente seccdo aplica-se aos:

a) Plantas NTG da categoria 2 destinadas a alimentacdo humana ou animal;

b) Géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de plantas NTG da categoria
2, incluindo géneros alimenticios que contenham ingredientes produzidos a partir de plantas NTG da categoria 2

(«géneros alimenticios NTG da categoria 2);

¢) Alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a partir de plantas NTG da
categoria 2 («alimentos para animais NTG da categoria 2»).

Artigo 20.°

Disposicdes especificas relativas ao pedido de autorizacio referido nos artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003

1. Em derrogacdo do artigo 5.°, n.° 3, alinea e), e do 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, o pedido de autorizacdo de uma planta NTG da categoria 2 destinada a alimentacio
humana ou animal, ou de um género alimenticio ou alimento para animais NTG da categoria 2, deve ser acompanhado de
uma copia dos estudos que tenham sido efetuados, inclusive das informagdes pertinentes sobre a sequéncia do ADN e, se
disponiveis, dos estudos independentes avaliados pelos pares, e de qualquer outro material disponivel para demonstrar que:

a) A planta é uma planta NTG, incluindo informagdes sobre as técnicas utilizadas para a sua obtengdo, assim como
informagdes de que ndo contém qualquer material genético exdgeno ao patriménio genético para fins de melhoramento
convencional, quando tal material tenha sido temporariamente inserido durante o desenvolvimento da planta, em
conformidade com os requisitos de informacdo previstos no ato delegado adotado nos termos do artigo 25.°, 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 avaliacio da seguranca do género
alimenticio ou do alimento para animais realizada de acordo com os principios e informagdes previstos nas partes 1 e 3
do anexo III do presente regulamento e com o ato de execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo,
alinea a), do presente regulamento.

2. Em derrogagido do artigo 5.°, n.° 3, alinea i), e do artigo 17.°, n.° 3, alinea i), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
o pedido de autorizacio deve ser acompanhado de métodos de amostragem — incluindo referéncias a métodos de
amostragem oficiais ou normalizados existentes —, dete¢do, identificagdo e quantificacdo da planta NTG da categoria 2 e, se
for caso disso, de detecio, identificagdo e quantificacdo da planta NTG da categoria 2 no género alimenticio ou alimento
para animais NTG.

Se o requerente justificar devidamente, ou se o laboratério de referéncia da Unido Europeia (LRUE) criado pelo artigo 32.°,
primeiro pardgrafo, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 concluir, durante o procedimento referido no artigo 21.°, n.° 4, do
presente regulamento, que ndo ¢ possivel apresentar um método analitico para identificagdo e quantificagdo, as
modalidades de cumprimento dos requisitos de desempenho do método analitico sio adaptadas conforme previsto no ato
de execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo, alinea c), do presente regulamento e nas orientagdes
a que se refere o artigo 29.°, n.° 2, do presente regulamento;

3. Em derrogacdo do artigo 5.°, n.° 5, e do artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, no caso de plantas
NTG da categoria 2 destinadas a alimentagdo humana ou animal, ou de géneros alimenticios ou alimentos para animais que
contenham ou sejam constituidos por plantas NTG da categoria 2, o pedido de autorizacdo deve ser acompanhado de:

a) Uma avaliagdo dos riscos ambientais realizada de acordo com os principios e informagdes previstos nas partes 1 e 2 do
anexo III do presente regulamento e com o ato de execucdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo,
alinea a), do presente regulamento;

b) Um plano de monitoriza¢do dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Diretiva 2001/18/CE,
incluindo uma proposta relativa a duragio desse plano, que pode ser diferente da duracio da autorizagio.

O plano de monitorizagdo a que se refere o primeiro pardgrafo, alinea b), do presente nimero néo € exigido se o requerente
justificar devidamente que esse plano ndo é necessdrio, com base nos resultados de qualquer libertagdo notificada em
conformidade com a secgdo 1, nas constata¢des da avaliagdo dos riscos ambientais, nas caracteristicas da planta 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 execugdo adotado nos termos do artigo 27.°, primeiro pardgrafo, alinea b), do presente regulamento e com as
orienta¢des referidas no artigo 29.°, n.° 1, do presente regulamento.

4. O pedido de autorizacdo deve incluir uma proposta de rotulagem em conformidade com o artigo 24.°.

Artigo 21.°

Disposi¢des especificas relativas ao parecer da Autoridade

1. Em derrogagdo do artigo 6.°, n. 1 e 2, e do artigo 18.°, n.>* 1 e 2, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, a Autoridade
emite um parecer sobre o pedido de autorizagdo referido no artigo 20.° do presente regulamento no prazo de seis meses
a contar da rececio de um pedido vilido.

Sempre que a Autoridade ou a autoridade competente do Estado-Membro que efetua a avaliagio dos riscos ambientais ou
a avaliacdo da seguranca do género alimenticio ou do alimento para animais nos termos do artigo 6.°, n.° 3, alineas b) e ¢),
e do artigo 18.°, n.° 3, alineas b) e c), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 considerar que sdo necessdrias informagdes
adicionais, a Autoridade, ou a autoridade competente do Estado-Membro através da Autoridade, solicita ao requerente que
apresente essas informacdes num determinado prazo. Nesse caso, o prazo de seis meses é prorrogado por esse prazo
adicional. A prorrogagdo ndo pode ser superior a seis meses, salvo se a natureza dos dados solicitados ou circunstincias
excecionais o justificarem.
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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 verifica se todas as informagdes e documentacdo apresentadas pelo requerente se encontram em
conformidade com o artigo 20.° do presente regulamento.

3. Em derrogagio do artigo 6.°, n.° 3, alinea d), e do artigo 18.°, n.° 3, alinea d), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
a Autoridade envia ao LRUE as informacdes previstas no artigo 20.°, 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 LRUE testa e valida o método de dete¢do, identificagdo e quantificagdo proposto pelo requerente em conformidade
com o artigo 20.°, n.° 2. Se o requerente justificar a aplicacio de modalidades adaptadas para cumprir os requisitos de
desempenho do método analitico, o LRUE realiza uma avaliacdo para determinar se a alegada impossibilidade ¢ justificada.
A avaliacdo deve ser tornada publica.

5. Em derrogacio do artigo 6., n.° 5, alinea f), e do artigo 18.°, n.° 5, alinea f), do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, um
parecer favordvel a concessdo de uma autoriza¢do deve também incluir:

a) O método, validado pelo LRUE, de dete¢do, incluindo a amostragem, e, se aplicavel, de identificagdo e quantificacdo da
planta NTG da categoria 2, e de detegdo, identificagio e quantificagio da planta NTG da categoria 2 no género
alimenticio ou alimento para animais NTG, e uma justificacdo de qualquer adaptagio das modalidades de cumprimento
dos requisitos de desempenho do método analitico nos casos referidos no artigo 20.°, n.° 2, segundo pardgrafo, do
presente regulamento;

b) A indicagdo do local onde é possivel ter acesso ao material de referéncia adequado.

6.  Além das propostas de rotulagem referidas no artigo 6.°, n.° 5, alinea d), e no artigo 18.°, n.° 5, alinea d), do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o parecer deve incluir uma proposta de rotulagem em conformidade com o artigo 24.°
do presente regulamento.

Artigo 22.°

Prazo de validade da autorizacio aquando da renovacio

Em derrogagdo do artigo 11.°, n.° 1, e do artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, aquando da primeira
renovagio, a autorizagio € vélida por um periodo ilimitado, a menos que a Comissdo decida renovar a autoriza¢do por um
periodo limitado, por motivos justificados baseados nas constatagdes da avaliacio dos riscos efetuada nos termos do
presente regulamento e na experiéncia adquirida com a utilizagdo, incluindo os resultados da monitorizagdo, se assim
especificado na autorizagdo.

Seccdo 4

Disposicdes comuns aplicdveis as plantas NTG da categoria 2 e aos produtos NTG da
categoria 2

Artigo 23.°

Incentivos para as plantas NTG da categoria 2 e os produtos NTG da categoria 2 que contenham tracos relevantes
para a sustentabilidade

1. Osincentivos previstos no presente artigo aplicam-se as plantas NTG da categoria 2 e aos produtos NTG da categoria
2 caso pelo menos um dos tragos da planta NTG da categoria 2 que as modificacdes genéticas visam transmitir conste da
parte 1 do anexo IV e essa planta ndo apresente qualquer dos tragos referidos na parte 2 desse anexo.
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2. Aos pedidos de autorizagdo apresentados em conformidade com o artigo 5.° ou o artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, em conjugagdo com o artigo 20.° do presente regulamento, sdo aplicdveis os seguintes incentivos:

a) Em derrogagdo do artigo 21.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do presente regulamento, a Autoridade emite parecer sobre
o pedido no prazo de quatro meses a contar da data de rece¢do de um pedido vélido, a menos que a complexidade do
produto exija a aplicagdo do prazo referido no artigo 21.°, n.° 1, do presente regulamento; ambos os prazos sio
prorrogéveis nas condi¢des previstas no artigo 21.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do presente regulamento;

b) Se for uma PME, o requerente fica isento do pagamento das contribuicdes financeiras ao LRUE e a Rede Europeia de
Laboratérios para os OGM (ENGL, na sigla em inglés) a que se refere o artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

3. Para além do aconselhamento prévio a apresentacio do pedido referido no artigo 32.°-A do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, o aconselhamento prévio a apresentagio do pedido para efeitos da avaliacio dos riscos efetuada em
conformidade com o anexo III do presente regulamento é prestado nos termos do presente niimero antes das notificacdes
apresentadas em conformidade com o artigo 13.° da Diretiva 2001/18/CE, em conjugacdo com o seu artigo 14.° do
presente regulamento, e dos pedidos apresentados em conformidade com o artigo 5.° ou o artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, em conjugacdo com o artigo 20.° do presente regulamento.

A pedido de um potencial requerente ou potencial notificador, o pessoal da Autoridade presta aconselhamento sobre as
hipéteses de risco identificadas pelo potencial requerente ou potencial notificador como devendo ser testadas na avaliagio
dos riscos, prestando as informacdes previstas nas partes 2 e 3 do anexo IIl do presente regulamento.

Esse aconselhamento ndo abrange a concecdo de estudos para abordar as hipéteses de risco, a menos que o aconselhamento
diga respeito a documentos de orientagdo elaborados pela Autoridade em que a conce¢do de estudos seja abordada. No
entanto, se for uma PME, o potencial requerente ou potencial notificador pode notificar a Autoridade da forma como
tenciona abordar as hipdteses de risco referidas no segundo pardgrafo que tenha identificado como devendo ser testadas na
avaliacdo dos riscos, incluindo a conce¢do dos estudos que tenciona realizar em conformidade com os requisitos previstos
nas partes 2 ¢ 3 do anexo IIl. A Autoridade presta aconselhamento sobre as informacdes notificadas, inclusive sobre
a concecio dos estudos.

4. O aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido a que se refere o n.° 3 deve cumprir os seguintes requisitos:

a) O aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido ndo prejudica qualquer subsequente avaliagdo das notificagdes ou
pedidos por parte do Painel dos Organismos Geneticamente Modificados da Autoridade e ndo é vinculativo a esse
respeito; o pessoal da Autoridade que presta o aconselhamento ndo pode estar envolvido em qualquer trabalho cientifico
ou técnico preparatério que seja direta ou indiretamente relevante para o pedido ou notificacio objeto do
aconselhamento;

b) Para potenciais notificacdes e potenciais pedidos relativas a uma planta NTG da categoria 2 a utilizar como semente ou
outro material de reprodugdo vegetal, o aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido € prestado pela Autoridade
conjuntamente ou em estreita colaboracdo com a autoridade competente do Estado-Membro ao qual a notificagdo ou
o pedido serd apresentado;

¢) A Autoridade publica sem demora um resumo do aconselhamento prévio a apresentacdo do pedido quando o pedido ou
notificago tiver sido considerado valido; o artigo 38.°, n.° 1-A, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ aplicével mutatis
mutandis;

d) Se for uma PME, o potencial notificador ou os potenciais requerentes podem solicitar o aconselhamento prévio
a apresentagio do pedido em diferentes momentos.
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5. A Autoridade verifica se estdo preenchidas as condi¢des previstas no n.° 1 do presente artigo. Qualquer pedido de
incentivos é apresentado a Autoridade aquando do pedido de aconselhamento referido no n.° 3 do presente artigo ou do
pedido a que se refere o artigo 5.° ou o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003, em conjugagdo com o artigo 20.°
do presente regulamento, e é acompanhado das seguintes informagdes:

a) As informagdes necessdrias para determinar que a planta NTG da categoria 2 preenche as condi¢des referidas no n.° 1;

b) Se for caso disso, as informagdes necessdrias para demonstrar que o requerente, potencial requerente ou potencial
notificador é uma PME;

¢) Para efeitos do n.° 3, informacdes sobre os aspetos enumerados na parte 1 do anexo III, na medida em que jd possam ser
prestadas, 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 aplicdveis as
informagdes apresentadas a Autoridade nos termos do presente artigo, conforme adequado.

7. A Autoridade determina as modalidades praticas de execugdo dos n.* 3 a 6.

8. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 26.° que alterem as listas de tragos das
plantas NTG previstas no anexo IV, a fim de as adaptar ao progresso cientifico e tecnoldgico ou a novas provas relacionadas
com o impacto desses tragos na sustentabilidade, sob reserva das seguintes condigdes:

a) A Comissdo tem em conta a monitorizacdo dos impactos do presente regulamento em conformidade com o artigo 32.°,
ne 2;

b) A Comissdo procede a uma andlise atualizada da literatura cientifica sobre o impacto na sustentabilidade ambiental,
social e econdmica do traco ou tracos que tenciona acrescentar ou suprimir das listas do anexo IV e torna publica essa
andlise;

¢) Se for caso disso, a Comissio tem em conta os resultados da monitoriza¢io efetuada em conformidade com
o artigo 14.°, n.° 1, alinea h), ou com o artigo 20.°, n.° 3, alinea b), no que diz respeito as plantas NTG da categoria 2 que
apresentem os tracos transmitidos pelas suas modificacdes genéticas.

Artigo 24.°

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.° e 25.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, e no artigo 4.°, n.* 6, 7 e 8, do Regulamento (CE) n.> 1830/2003, e sem prejuizo dos
requisitos previstos noutra legislagdo da Unido, a rotulagem dos produtos NTG da categoria 2 autorizados pode também
mencionar os tracos transmitidos pelas modificagdes genéticas, conforme especificado na autorizagdo concedida nos
termos da seccdo 2 ou secgdo 3 do presente capitulo. Sempre que se recorra a esta disposi¢do, o rétulo deve mencionar
todos os tragos da planta NTG da categoria 2 transmitidos pelas modificagdes genéticas.
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CAPITULO IV

Disposigbes finais

Artigo 25.°

Requisitos de informacio

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 26.°, que completem o presente regulamento no
que diz respeito:

a) As informagdes necessdrias para demonstrar que uma planta é uma planta NTG;

b) A elaboracio e apresentacdo dos pedidos de verificagdo, ao conteido das informagdes sobre patentes referidas no
artigo 6.°, n.° 5, e no artigo 7.2, n.° 4, ao conteddo das declaracdes sobre as licencas referidas no artigo 6.°, n.° 6, e no
artigo 7.°, n.° 5, ao contetido dos relatérios de verificacdo e ao contetido das decisdes referidas nos artigos 6.° e 7.

Artigo 26.°

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 23.°, n.° 8, e no artigo 25.° é conferido
a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 16 de julho de 2026. A Comissdo elabora um relatério relativo
a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente
prorrogada por periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés
meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 23.°, n.° 8, e no artigo 25.° pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegagdo dos poderes
nela especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo nio afeta os atos delegados jad em vigor.

4. 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.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 3, do artigo 23.°, n.° 8, e do artigo 25.° 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
e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo é prorrogavel por dois
meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 27.°

Atos de execugio

A Comissdo adota atos de execucdo no que diz respeito:

a) A metodologia e aos requisitos de informagdo para a avaliacdo dos riscos ambientais das plantas NTG da categoria 2
e para as avaliacdes de seguranca dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2, de acordo com
os principios e fatores previstos no anexo III;

b) A aplicagdo dos artigos 14.° e 20.°, incluindo as regras relativas a elaboragio e apresentacio da notificagio 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 20.°, n.° 2.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento a que se refere o artigo 28.°, n.° 3.

Antes de adotar os atos de execucdo referidos no primeiro pardgrafo, alineas a) e b), a Comissdo consulta a Autoridade.

Artigo 28.°

Procedimento de comité
1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité criado pelo artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.
2. Caso se remeta para o presente niimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 29.°

Orientagdes

1. Até 17 de julho de 2028, a Autoridade publica orientagdes pormenorizadas para ajudar os requerentes e os
notificadores na elaboracdo e apresentacdo dos pedidos de verificagio, das notificacdes e dos pedidos de autorizagdo a que
se referem os capitulos II e III e na execu¢do do anexo IIL

2. Até 17 de julho de 2028, o LRUE, com a assisténcia da ENGL, publica orientagdes pormenorizadas para ajudar
o notificador ou o requerente na aplicagdo do artigo 14.°, n.° 1, alinea ), e do artigo 20.°, n.° 2.

3. Até 17 de julho de 2028, a Comissdo publica orientagdes, que, posteriormente, reexamina e atualiza, se necessdrio,
para ajudar os operadores, em especial os obtentores e os agricultores, em questdes relacionadas com a propriedade
intelectual em matéria de plantas. A Comissdo consulta os institutos de propriedade intelectual competentes dos
Estados-Membros aquando da elaboragdo das orientagdes. As orientacdes devem incluir:

a) Informagdes sobre as plataformas de licenciamento de plantas;

b) Informacdes sobre as organizagdes ptiblicas que tém por objetivo ajudar os obtentores de variedades plantas em
questdes relacionadas com a propriedade intelectual;

¢) Informagdes sobre as bases de dados que permitem aos operadores identificar os direitos de propriedade intelectual
aplicdveis a uma determinada planta;
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d) Informagdes basicas sobre os direitos de propriedade intelectual relevantes para as plantas, inclusive sobre as condi¢des
de obtencio de protegio, os direitos conferidos e as suas limitagdes, bem como as licengas obrigatdrias por dependéncia.

4. Até 17 de julho de 2028, a Comissdo publica informacdes destinadas aos operadores, com especial destaque para os
obtentores, sobre as oportunidades de beneficiar dos vdrios programas, mecanismos financeiros e politicas destinados
a apoiar a investigacdo e o desenvolvimento no dominio das novas técnicas gendmicas.

Artigo 30.°
Cédigo de conduta

1. A Comissdo, em cooperagdo com os Estados-Membros, supervisiona a elaboragdo de um c6digo de conduta a nivel da
Unido para reforgar a transparéncia das informagdes relativas as patentes sobre material bioldgico vegetal, facilitar o acesso
dos obtentores a esse material e reforcar a seguranga juridica para os obtentores e os agricultores («cddigo de condutay).

2. A Comissdo convida os titulares de patentes relativas a plantas NTG, os representantes de plataformas voluntdrias de
licenciamento de patentes relativas a material biolgico vegetal, as organizacdes de obtentores e de agricultores, bem como
outras organizagdes da sociedade civil e outras partes interessadas, conforme adequado, a participarem voluntariamente na
elaboracio do cddigo de conduta.

3. A Comissdo procura garantir que o codigo de conduta inclua os seguintes compromissos por parte dos titulares de
patentes:

a) Prestacdo de informagdes claras, completas e acessiveis ao ptiblico sobre patentes e pedidos de patente que abranjam
material biol6gico incorporado em variedades vegetais colocadas no mercado da Unido;

b) Criagdo de modalidades para o licenciamento de patentes em condigdes equitativas e razodveis, inclusive através de
plataformas voluntdrias a que se refere o n.° 2;

¢) Resolugdo amigével dos litigios em matéria de patentes que envolvam obtentores que sejam PME, ou que envolvam
agricultores em caso de presenga menor nio intencional de material bioldgico patenteado nos seus campos.

4. A Comissdo procura garantir que o c6digo de conduta inclua os seguintes compromissos por parte das plataformas
voluntdrias de licenciamento de material bioldgico vegetal:

a) Taxas atrativas em termos de custos pela participagdo nas plataformas, a fim de facilitar a participagdo nas plataformas
dos obtentores que sejam PME;

b) Contratos-tipo de licenca;

¢) Mecanismos equitativos e imparciais de resolugdo de diferendos em matéria de taxas de licenciamento.

5. A Comissdo procura garantir que o cddigo de conduta preveja os seus objetivos, contenha indicadores para medir
a consecugido desses objetivos, tenha devidamente em conta as necessidades e os interesses de todas as partes interessadas
a nivel da Unido, incluindo os obtentores de variedades vegetais e os agricultores, e preveja um modelo de comunicagio de
informacdes destinado a assegurar que os participantes comuniquem anualmente a Comissdo quaisquer medidas tomadas
para aplicar o cédigo de conduta e os resultados das mesmas, incluindo informagdes agregadas no que respeita as licengas
concedidas ao abrigo das modalidades a que se refere o n.° 3, alinea b). A Comissdo pode dirigir recomendagdes aos
operadores aquando da elaboragdo do cddigo de conduta.
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6. A Comissio acompanha a taxa de participacio no cddigo de conduta e o seu funcionamento, bem como
a consecucdo dos seus objetivos, conforme referido nos n.* 1 a 5.

7. Até 17 de julho de 2033 e, posteriormente, de cinco em cinco anos, a Comissio publica um relatério sobre
a avaliacdo do funcionamento do c6digo de conduta. Na sua avaliagio, a Comissdo examina os resultados da elaboragio do
cbdigo de conduta a que se referem os n.® 1 a 5 e do acompanhamento a que se refere o n.° 6. Neste contexto, a Comissio
avalia igualmente se, e em que medida, as disposi¢des abrangidas pelo cédigo de conduta foram violadas e se o cédigo de
conduta garantiu um acesso equitativo e razodvel ao material bioldgico vegetal NTG patenteado. O relatério deve ser
acompanhado, se for caso disso, de propostas legislativas destinadas a salvaguardar o bom funcionamento do setor, em
especial o acesso dos utilizadores primdrios, incluindo os agricultores, a material bioldgico vegetal NTG patenteado.

8. O cddigo de conduta deve estar preparado até 17 de janeiro de 2028.

Artigo 31.°

Grupo de peritos em patentes de plantas NTG e avaliacio do impacto do registo de patentes de plantas NTG

1. A Comissdo cria um grupo de peritos sobre o efeito das patentes de plantas NTG («grupo de peritos»).

2. O grupo de peritos assiste a Comissdo e procede regularmente ao intercimbio de informagdes no que diz respeito
a avaliacdo efetuada pela Comissdo nos termos do n.° 4 sobre o efeito do direito das patentes e das praticas de execugdo no
acesso aos recursos genéticos modificados, na transparéncia do panorama das patentes e na inova¢do no dominio das
plantas NTG. Em especial, o grupo de peritos assiste a Comissdo na supervisdo das praticas de licenciamento de patentes
para o melhoramento e a comercializagdo de plantas NTG protegidas por patente, dos procedimentos em curso em matéria
de pedidos de patente de plantas NTG e das praticas de execugdo das patentes em relacdo aos agricultores e, se disponiveis,
dos exemplos desses casos.

3. O grupo de peritos ¢ constituido em conformidade com as regras horizontais relativas a criagdo e ao funcionamento
dos grupos de peritos da Comissdo. Cada Estado-Membro pode nomear uma delegacdo de, no méximo, dois peritos para
o grupo de peritos. Essa delegagdo deve possuir conhecimentos e experiéncia nos dominios abrangidos pelo presente
regulamento e no dominio dos direitos de propriedade intelectual, incluindo o seu impacto no mercado. O Instituto
Europeu de Patentes e o Instituto Comunitdrio das Variedades Vegetais podem nomear, cada um, um perito para o grupo de
peritos.

4. A Comissdo avalia regularmente o impacto que o registo de patentes de plantas, tragos e técnicas NTG, bem como as
préticas conexas de licenciamento e transparéncia, tém na Unido sobre:

a) A inovagdo no dominio do melhoramento de plantas;

b) O acesso dos obtentores ao material biolégico vegetal patenteado, aos tracos e técnicas e a capacidade de
experimentagdo dos obtentores;

¢) O acesso dos agricultores ao material de reprodugdo vegetal, incluindo o preco dos produtos disponiveis e de outro
material de propagagdo disponivel comercialmente, bem como os seus direitos de utilizagdo de sementes e materiais de
propagacdo produzidos na propria exploragio;

d) O risco de litigios que envolvam agricultores ou obtentores em situagdes em que o material biolgico vegetal patenteado
possa aparecer nas suas culturas ou produtos por motivos de presenga acidental ou semelhanga, sem utilizacdo
intencional do material biol6gico vegetal patenteado;
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) A concorréncia no setor do melhoramento de plantas, em especial do ponto de vista dos pequenos e médios obtentores,
tendo simultaneamente em conta os riscos potenciais de concentragdo do mercado; e

f) A transparéncia e a seguranga juridica no que diz respeito ao material bioldgico vegetal patenteado.

5. A primeira das avaliagdes a que se refere o n.° 4 deve ser realizada um ano apds a disponibiliza¢do dos produtos NTG
no mercado da Unido.

6. A avaliagdo a que se refere o n.° 4 inclui também uma avaliacdo das condigdes necessdrias para assegurar que o setor
do melhoramento de plantas da Unido que utiliza novas técnicas genémicas tenha um acesso equitativo e razodvel ao
material bioldgico vegetal patenteado, e explorar a possibilidade de conceder acesso gratuito a esse material.

7. Ao realizar a avaliagdo a que se refere o n.° 4 e ao ponderar as medidas de seguimento adequadas, a Comissdo tem em
conta as constatagdes do grupo de peritos, bem como as informagdes comunicadas pelo setor do melhoramento de plantas
da Unido. Para o efeito, a Comissdo convida o setor do melhoramento de plantas da Unido a comunicar informacdes sobre
a sua experiéncia em matéria de acesso comercial a material bioldgico vegetal patenteado.

8. A avaliacdo a que se refere o n.° 4 ¢ publicada e disponibilizada ao publico.

9. O grupo de peritos pode continuar a trabalhar durante o tempo necessario apds a conclusido da avaliagdo a que se
refere o n.° 4.

10.  Se a avaliagdo a que se refere o n.° 4 revelar obstdculos significativos ao acesso a material bioldgico vegetal
patenteado, restri¢des indevidas a experimentagdo, efeitos negativos para os obtentores e os agricultores, uma maior
concentragdo do mercado, uma menor diversidade no fornecimento de sementes, transparéncia insuficiente ou outras
provas de que o sistema ndo estd a funcionar corretamente, a Comissdo apresenta, se for caso disso, propostas legislativas
para prever condi¢gdes ou salvaguardas obrigatérias.

11.  Se considerar que, com base na avaliagdo a que se refere 0 n.° 4, ndo sdo necessarias medidas de seguimento,
a Comissdo informa desse facto o Parlamento Europeu e o Conselho e repete a avaliagio definida no n.° 4, pelo menos
quatro anos e o mais tardar seis anos ap6s a publicacdo da primeira avaliacio.

Artigo 32.°

Monitorizacio, apresentacio de relatdrios e avaliagio

1. Pelo menos trés anos e o mais tardar sete anos ap6s a adogdo da primeira decisdo nos termos do artigo 6.% n.° 12 ou
n.° 14, ou do artigo 7.°, n.° 10, ou em conformidade com o capitulo III, sec¢do 2 ou sec¢do 3, consoante o que ocorrer
primeiro, e, posteriormente, de cinco em cinco anos, a Comissdo envia ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdémico e Social Europeu e ao Comité das Regides um relatério sobre a execugdo do presente regulamento. O relatério
também deve abordar quaisquer questdes éticas que tenham surgido com a aplica¢do do presente regulamento.

2. Para efeitos do relatério a que se refere o n.° 1, a Comissdo, até 17 de julho de 2028 e ap6s consulta as autoridades
competentes dos Estados-Membros referidas na Diretiva 2001/18/CE e no Regulamento (CE) n.> 1829/2003, prevé um
programa pormenorizado de monitoriza¢do do impacto do presente regulamento, com base em indicadores. O programa
deve especificar as medidas a tomar pela Comissdo e pelos Estados-Membros para a recolha e andlise dos dados pertinentes
e outros elementos de prova.
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3. Pelo menos dois anos e o mais tardar trés anos apds a publicagdo do primeiro relatério a que se refere o n.° 1,
a Comissdo efetua uma avaliagio da execugdo do presente regulamento e do seu impacto na satide humana e animal, no
ambiente, na informagdo aos consumidores, no funcionamento do mercado interno, nas PME, no setor do melhoramento
de plantas, no setor bioldgico e na sustentabilidade econémica, ambiental e social.

A avaliagdo da Comissdo deve apreciar igualmente o impacto da aplicacdo do presente regulamento, em especial do
artigo 5.° n.° 2, no setor bioldgico, incluindo a percegdo que dele tém os operadores do setor e os consumidores de
produtos bioldgicos.

A avaliacdo deve examinar igualmente se a execu¢do do presente regulamento cria encargos administrativos, econdémicos
ou praticos para os operadores do setor bioldgico, incluindo quaisquer efeitos na sua capacidade de confiar nos
mecanismos de garantia da conformidade existentes.

Com base nessa avaliacdo, a Comissdo apresenta, se for caso disso, uma proposta legislativa ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

4. A Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das
Regides um relatério com as principais constatagdes da avaliagdo referida no n.° 3.

Artigo 33.°
Sustentabilidade

1. No ambito do programa de monitorizacdo a que se refere o artigo 32.°, n.° 2, a Comissio e os Estados-Membros
monitorizam o impacto das plantas NTG em termos de sustentabilidade, em especial tendo em conta:

a) O impacto ambiental, econdémico e social, positivo e negativo, dos tragos introduzidos com as novas técnicas gendmicas;

b) A aplicagio e os efeitos da exclusdo do estatuto de categoria 1 das plantas NTG, incluindo, entre os tragos que as
modificagdes genéticas visam transmitir, os tracos enumerados no anexo II.

Sdo previstos indicadores especificos para o efeito, nos termos do artigo 32.°, n.° 2, que sdo regularmente revistos.
O programa de monitorizacdo recolhe dados de vérias fontes, que podem incluir informagdes prestadas durante os
procedimentos de verificagdo para as plantas NTG da categoria 1, durante os procedimentos de notificagdo e de autorizagio
para as plantas e produtos NTG da categoria 2, ou durante os procedimentos de registo de variedades, bases de dados
pertinentes e documentagdo comercial para o material de reprodugdo de plantas NTG, literatura e estudos de casos
centrados nos tragos introduzidos nas plantas NTG, bem como dados provenientes dos controlos oficiais a que se refere
o0 artigo 34.°.

2. A Comissdo integra os resultados dos trabalhos a que se refere o n.° 1 e do presente artigo nos relatérios de execugio
a que se refere o artigo 32.°, n.° 1, e na avaliacdo a que se refere o artigo 32.°, n.° 3. A avaliagdo deve também analisar
a necessidade de novas medidas destinadas a promover o desenvolvimento de plantas NTG com tragos que contribuam para
a sustentabilidade ambiental, econémica e social.

3. A Comissdo e os Estados-Membros podem ter em conta, se for caso disso, o resultado dos trabalhos referidos no n.° 1
e nas estratégias pertinentes em matéria de sistema agroalimentar sustentdvel e de bioeconomia, como as que visam apoiar
as atividades de investigacdo, inovagdo e desenvolvimento.
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Artigo 34.°

Controlos dos Estados-Membros

Os Estados-Membros asseguram que as autoridades competentes organizem inspe¢des e tomem outras medidas de controlo
eventualmente necessdrias para garantir o cumprimento do presente regulamento. Em caso de libertacio de uma planta
NTG ou de coloca¢do no mercado de um produto NTG que ndo cumpram os requisitos do artigo 4.°, o Estado-Membro em
causa assegura que sejam tomadas as medidas necessarias para por termo a libertacdo ou a colocacdo no mercado, para
iniciar, se necessario, medidas destinadas a eliminar os danos causados e para informar o publico, a Comissdo e os outros
Estados-Membros.

Sempre que for aplicivel o Regulamento (UE) 2017/625, os controlos oficiais e outras atividades oficiais devem ser
planeados e realizados em conformidade com tal regulamento.

Artigo 35.°

Remissdes para outra legislacio da Unido

No que respeita as plantas NTG da categoria 2, as remissdes, constantes de outra legislagdo da Unido, para o anexo Il ou
o anexo III da Diretiva 2001/18/CE entendem-se como sendo feitas para as partes 1 e 2 do anexo Il do presente
regulamento.

Artigo 36.°

Reapreciacio administrativa

Qualquer decisdo tomada pela Autoridade ao abrigo da competéncia que lhe é atribuida pelo presente regulamento, ou
qualquer abstencdo sua do exercicio dessa competéncia, pode ser reapreciada pela Comissdo, por sua prépria iniciativa ou
a pedido de um Estado-Membro ou de qualquer pessoa direta e individualmente interessada.

Para o efeito, é apresentado um pedido a Comissdo no prazo de dois meses a contar da data em que o Estado-Membro ou
a pessoa em causa tenha tido conhecimento da decisdo ou da absten¢do do exercicio da competéncia em questdo.

No prazo de dois meses a contar da apresentagio do pedido, a Comissdo toma uma decisdo em que solicita, se for caso
disso, a Autoridade que revogue a sua decisdo ou repare a sua abstencdo do exercicio da competéncia.

Artigo 37.°
Alteragdo 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 redacio:

«i) ao cultivo de OGM para produgio de géneros alimenticios e de alimentos para animais e a correta aplicagdo do
plano de monitorizagio a que se referem o artigo 13.°, n.° 2, alinea ¢), 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, e o artigo 14.°, n.° 1, alinea h),
e o artigo 20.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento (UE) 2026/1388 do Parlamento Europeu e do Conselho (*);

() Regulamento (UE) 2026/1388 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de junho de 2026, relativo as plantas
obtidas por determinadas novas técnicas genémicas e produtos delas derivados, e que altera o Regulamento (UE)
2017/625 (JO L, 2026/1388, 26.6.2026, ELIL http://data.europa.culeli/reg/2026/1388/0j).»;

2) No n.° 3, a alinea b) passa a ter a seguinte redagdo:

«b) Ao cultivo de OGM para produgdo de géneros alimenticios e de alimentos para animais e a correta aplicagdo do
plano de monitoriza¢do 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, e o artigo 14.°, n.° 1, alinea h),
e o artigo 20.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento (UE) 2026/1388;».
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Artigo 38.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 17 de julho de 2028. Todavia, os artigos 29.°, 30.° e 31.° sdo aplicdveis
a partir de 16 de julho de 2026.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em todos os
Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 17 de junho de 2026.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente A Presidente
R. METSOLA M. RAOUNA
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ANEXO 1

CRITERIOS DE EQUIVALENCIA ENTRE AS PLANTAS NTG E AS PLANTAS CONVENCIONAIS

Uma planta NTG ¢é considerada equivalente a uma planta convencional se as modificagdes genéticas introduzidas pelas
novas técnicas genémicas cumprirem as seguintes condicdes:

1) No caso das plantas obtidas por mutagénese dirigida, as modificagdes genéticas sdo as seguintes:
a) Substituicdo ou inser¢do de um méximo de 20 nucleétidos;
b) Delecio de qualquer nimero de nucleétidos.

O ndmero das modificagdes genéticas ndo excede um limite de trés para cada sequéncia codificadora de proteinas, tendo
em conta que as modificacdes genéticas em intrdes e sequéncias reguladoras ndo estdo sujeitas a esse limite.

2) No caso das plantas obtidas por cisgénese, as modifica¢des genéticas:
a) Consistem num ou mais dos tipos seguintes:

i) inser¢do de sequéncias continuas de ADN existentes no patriménio genético para fins de melhoramento
convencional,

ii) substituicio de sequéncias de ADN enddgeno por sequéncias continuas de ADN existentes no patriménio
genético para fins de melhoramento convencional,

iii) inversdo ou translocacdo de sequéncias continuas de ADN enddgeno; e
b) Preenchem uma ou ambas as condigdes seguintes:

i) resultam numa combinagdo de sequéncias de ADN que ocorre no patriménio genético para fins de melhoramento
convencional,

ii) ndo conduzem a interrupgdes de genes enddgenos, incluindo interrupgdes que criem proteinas quiméricas.

3) O namero de modificagdes genéticas a que se referem os pontos 1 e 2 em qualquer combina¢do ndo excede 20 por
genoma monoploide.
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ANEXO II
TRACOS A QUE SE REFERE O ARTIGO 3.°, PONTO 13, ALINEA A), QUE EXCLUEM AS PLANTAS NTG DO
ESTATUTO DE CATEGORIA 1

1) Tolerancia aos herbicidas

2) Producio de uma substancia inseticida conhecida

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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ANEXO III

AVALIACAO DOS RISCOS DAS PLANTAS NTG DA CATEGORIA 2 E DOS GENEROS ALIMENTICIOS
E ALIMENTOS PARA ANIMAIS NTG DA CATEGORIA 2

O objetivo de uma avaliagdo dos riscos é identificar e avaliar, caso a caso, os potenciais efeitos adversos, diretos ou indiretos,
a curto prazo ou a longo prazo, da planta NTG da categoria 2 ou do género alimenticio ou alimento para animais NTG da
categoria 2 na satide humana, na satide animal e no ambiente, inclusive na biodiversidade.

A parte 1 do presente anexo descreve os principios gerais a seguir para realizar a avaliagdo dos riscos ambientais das plantas
NTG da categoria 2 a que se referem o artigo 13.°, alineas c) e d), o artigo 14.°, n.° 1, alinea e), e o artigo 20.°, n.° 3, alinea a),
e a avaliacio da seguranga dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2 a que se refere
o artigo 20.°, n.° 1, alinea b). A parte 2 descreve as informagdes especificas para a avaliagdo dos riscos ambientais das
plantas NTG da categoria 2. A parte 3 descreve as informacdes especificas para a avaliacdo da seguranca dos géneros
alimenticios e alimentos para animais NTG da categoria 2.

PARTE 1

Principios gerais e informagoes

A avaliagio dos riscos ambientais deve ser efetuada de acordo com os principios previstos no anexo Il da Diretiva
2001/18]CE.

O tipo e a quantidade de informagdes necessarias para a avaliacdo dos riscos ambientais das plantas NTG da categoria 2
previstos no anexo III da Diretiva 2001/18/CE e para a avaliacdo da seguranca dos géneros alimenticios e alimentos para
animais NTG da categoria 2 devem ser adaptados numa base casuistica. Os fatores a tomar em consideragdo incluem:

a) As caracteristicas da planta NTG da categoria 2, em especial os tragos introduzidos, a fungio das sequéncias genémicas
modificadas ou inseridas e a funcdo de qualquer gene perturbado pela inser¢do de um cisgene ou de partes do mesmo;

b) A experiéncia prévia com o consumo de plantas da mesma espécie ou de espécies que apresentem tragos semelhantes ou
em que tenham sido modificadas, inseridas ou perturbadas sequéncias genémicas semelhantes, ou dos produtos delas
derivados;

¢) A experiéncia prévia com o cultivo de plantas da mesma espécie ou de espécies que apresentem tragos semelhantes ou
em que tenham sido modificadas, inseridas ou perturbadas sequéncias genémicas semelhantes;

d) A escala e as condi¢des da libertacio;

e) As condi¢des de utilizacdo previstas da planta NTG da categoria 2 em questdo;

f) O potencial meio recetor.

A avaliacdo dos riscos ambientais das plantas NTG da categoria 2 e a avaliagdo da seguranga dos géneros alimenticios
e alimentos para animais NTG da categoria 2 consiste no seguinte:

a) Identificacdo e caracteriza¢do dos perigos;

b) Caracterizacdo da exposi¢io;

¢) Caracterizacdo dos riscos;

d) Estratégias de gestdo dos riscos, conforme aplicavel;
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e) Avaliacdo do risco global e conclusdes.

Devem ser sempre exigidas as seguintes informacdes:

A)

Identificacdo dos perigos e caracterizacdo dos perigos

As informagdes relativas a planta recetora ou, se pertinente, as plantas parentais e as informagdes relativas
a caracterizagdo molecular devem ser apresentadas recolhendo os dados disponiveis provenientes da literatura cientifica
ou de outras fontes ou produzindo dados cientificos, se necessirio realizando estudos experimentais ou bioinformadticos
adequados.

As informagdes relativas a identificacdo dos perigos e a caracterizagdo dos perigos especificadas nas partes 2 e 3 devem
ser exigidas apenas se tal for necessario para abordar as hipdteses de risco para a planta NTG da categoria 2 ou o género
alimenticio ou alimento para animais NTG da categoria 2.

Caracterizagdo da exposicdo

Devem ser prestadas informacdes sobre a probabilidade de cada efeito adverso potencial identificado. Este aspeto deve
ser avaliado tendo em conta, se for caso disso, as caracteristicas do meio recetor, a escala e as condicdes da libertacio,
a fungdo visada, a fungdo alimentar, o nivel previsto de utilizagdo do género alimenticio e do alimento para animais na
Unido e o 4mbito do pedido de autorizacio.

Caracterizagdo dos riscos

O requerente deve basear a caracterizagdo dos riscos das plantas NTG da categoria 2 ou dos géneros alimenticios ou
alimentos para animais NTG da categoria 2 em informacdes provenientes da identificagdo dos perigos, da caracteriza¢do
dos perigos e da avaliacdo da exposigdo. O risco deve ser caracterizado combinando, para cada efeito adverso potencial,
a magnitude com a probabilidade de ocorréncia desse efeito adverso, para apresentar 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.

PARTE 2

Informacdes especificas para a avaliacio dos riscos ambientais das plantas NTG da categoria 2 relativas
a identificacdo dos perigos e a caracterizagio dos perigos

1) Anélise das caracteristicas agronémicas, fenotipicas e de composi¢ido

2) Persisténcia e capacidade invasiva, incluindo eventuais vantagens e desvantagens seletivas

3) Potencial transferéncia de genes

4) Interacdes entre a planta NTG da categoria 2 e os organismos visados

5) Interagdes entre a planta NTG da categoria 2 e organismos ndo visados

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

7)

8)

Efeitos nos processos biogeoquimicos

Efeitos na satide humana e animal
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PARTE 3

Informacdes especificas para a avaliacio da seguranca dos géneros alimenticios e alimentos para animais NTG da
categoria 2 relativas a identificacdo dos perigos e a caracterizacio dos perigos

1) Andlise das caracteristicas agronémicas, fenotipicas e de composicdo
2) Toxicologia

3) Alergenicidade
)

4) Avaliacio nutricional
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ANEXO IV

TRACOS REFERIDOS NO ARTIGO 23.°

PARTE 1
Tragos que justificam os incentivos referidos no artigo 23.%
1) Rendimento, incluindo a estabilidade do rendimento e o rendimento em condicdes de baixo consumo;

2) Tolerdncia ou resisténcia ao stress biotico, incluindo doencas das plantas causadas por nemdtodes, fungos, bactérias, virus
e outras pragas;

Tolerancia ou resisténcia ao stress abidtico, incluindo o stress criado ou exacerbado pelas alteracdes climéticas;

Utilizagdo mais eficiente dos recursos, como dgua e nutrientes;

)
)
5) Reducdo da necessidade de agentes externos, como produtos fitofarmacéuticos e fertilizantes;
) Caracteristicas que reforcem a sustentabilidade do armazenamento, da transformagio e da distribuigo;
) Melhoria da qualidade ou das caracteristicas nutricionais;

)

8) Biorremediacio.

PARTE 2
Tracos que excluem a aplicacdo dos incentivos referidos no artigo 23.%

Tolerancia aos herbicidas.
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