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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

(Texto relevante para efeitos do EEE)
O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, os seus artigos 37.° ¢ 95.° ¢ a alinea b)
do n.° 4 do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao (1),
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (2),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (3),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (4),
Considerando o seguinte:

(1) A livre circulagdo de géneros alimenticios e alimentos para animais seguros e saudaveis constitui um requisito
essencial do mercado interno, contribuindo significativamente para a saide e o bem-estar dos cidaddos e para os seus
interesses sociais € econémicos.

(2) Devera ser assegurado um elevado nivel de protec¢do da vida e da saude humanas na realizagdo das politicas
comunitarias.

(3) Por forma a proteger a saide humana e animal, os géneros alimenticios e alimentos para animais que sejam
constituidos por, contenham ou sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados (a seguir
denominados «géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados») deverdo ser submetidos a
uma avaliagdo de seguranca através de um procedimento comunitdrio antes de serem colocados no mercado da
Comunidade.

(4) As diferencas entre as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas nacionais em matéria de avaliacio e
autorizagdo de géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados podem entravar a sua livre
circulagdo, criando condi¢des de concorréncia desigual e desleal.

http://www.diramb. gov.pt/s97is.Vts‘?acti0n=View&dengKeyZ%2FInetPub%2vas... 02-03-2005




Pagina da Web 2 de 33

(5) Foi estabelecido no Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 27 de Janeiro de 1997,

relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares (5), um procedimento de autorizagdo para os alimentos
geneticamente modificados que envolve os Estados-Membros e a Comissdo. Este procedimento deverd ser racionalizado
e tornado mais transparente.

(6) O Regulamento (CE) n.° 258/97 prevé também um procedimento de notificagdo para novos alimentos que sejam
substancialmente equivalentes aos alimentos existentes.

Apesar de a equivaléncia substancial ser um procedimento chave no processo de avaliagdo da seguranga de alimentos
geneticamente modificados, ndo constitui por si mesmo uma avaliagdo de seguranca. No sentido de assegurar clareza,
transparéncia ¢ um quadro harmonizado para a autorizacdo de alimentos geneticamente modificados, este procedimento
de notificagdo deve ser abandonado no que se refere aos alimentos geneticamente modificados.

(7) Os alimentos para animais que sejam constituidos por ou contenham organismos geneticamente modificados (OGM)
tém, até ao momento, sido autorizados nos termos do procedimento de autorizag@o previsto na Directiva 90/220/CEE do

Conselho, de 23 de Abril de 1990 (6), e na Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Margo

de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados (7). Nao existe um
procedimento de autorizagdo para alimentos para animais produzidos a partir de OGM. Devera ser criado um
procedimento de autorizagdo comunitario unico, eficaz e transparente para alimentos para animais que sejam constituidos
por, contenham ou sejam produzidos a partir de OGM.

(8) As disposigdes do presente regulamento aplicar-se-do também aos alimentos para animais destinados a animais que
ndo sdo criados para a produgdo alimentar.

(9) Os novos procedimentos de autorizagdo dos géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados deverdo incluir os novos principios introduzidos na Directiva 2001/18/CE. Deverdo também utilizar o novo
quadro para a avaliacdo do risco em questdes de seguranca alimentar, estabelecido pelo 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
legislag@o alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria

de seguranga dos alimentos (8). Assim, os géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados s
deverdo ser autorizados para coloca¢do no mercado comunitario apds uma avaliagdo cientifica do mais elevado nivel
possivel de quaisquer riscos que apresentem para a saide humana e animal e, se tal for o caso, para o ambiente, a ser
efectuada sob responsabilidade da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada
«autoridade»). Esta avalia¢@o cientifica devera ser seguida por uma decisdo de gestdo do risco tomada pela Comunidade,
sob procedimento regulamentar através de uma cooperacgao estreita entre a Comissdo e os Estados-Membros.

(10) A experiéncia tem revelado que ndo deve ser concedida autorizagdo para uma Unica utilizagdo sempre que seja
provavel que um produto possa ser utilizado para fins de alimentagdo humana e animal. Por isso, tais produtos deverdo
apenas ser autorizados quando cumpram os critérios de autorizagdo relativos tanto aos géneros alimenticios como aos
alimentos para animais.

(11) Ao abrigo do presente regulamento, poderd ser concedida autorizagdo quer a um OGM a utilizar como matéria-
prima para a producdo de géneros alimenticios ou alimentos para animais e aos produtos para utilizagdo na alimentaggo
humana e/ou animal que sejam constituidos por, contenham ou sejam produzidos a partir desse OGM, quer a géneros
alimenticios ou alimentos para animais produzidos a partir de um OGM. Deste modo, sempre que um OGM utilizado na
producdo de géneros alimenticios ou alimentos para animais tenha sido autorizado ao abrigo do presente regulamento,
géneros alimenticios ou alimentos para animais que sejam constituidos por, contenham ou sejam produzidos a partir
desse OGM nao necessitam de autorizagdo ao abrigo do presente regulamento mas encontram-se sujeitos aos requisitos
estabelecidos na autorizagdo concedida em relagdo ao OGM. Além disso, os géneros alimenticios abrangidos por uma
autorizagdo concedida ao abrigo do presente regulamento encontram-se isentos dos requisitos do Regulamento (CE) n.°
258/97, relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares, excepto quando pertengam a uma ou mais categorias
definidas na alinea a) do n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.® 258/97 com respeito a uma caracteristica que nao
tenha sido considerada para fins da autorizag¢@o concedida ao abrigo do presente regulamento.

(12) A Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa a aproximacdo das legislacdes dos

Estados-Membros respeitantes aos aditivos que podem ser utilizados nos géneros destinados a alimentacdo humana (9),
prevé a autorizag¢do de aditivos utilizados nos géneros alimenticios. Além deste processo de autorizagdo, os aditivos
alimentares que sejam constituidos por, contenham ou sejam produzidos a partir de OGM deverdo também ser
abrangidos pelo ambito do presente regulamento no que diz respeito a avaliagdo de seguranga da modifica¢do genética,
enquanto que a autorizacao final devera ser concedida ao abrigo do procedimento estabelecido na Directiva 89/107/CEE.

(13) Os aromatizantes abrangidos pelo ambito da Directiva 88/388/CEE do Conselho, de 22 de Junho de 1988, relativa a
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aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros, no dominio dos aromas destinados a serem utilizados nos géneros

alimenticios e dos materiais de base para a respectiva producao (10), que sejam constituidos por, contenham, ou sejam
produzidos a partir de OGM deverao também ser abrangidos pelo &mbito do presente regulamento no que se refere a
avaliacdo de seguranga da modificag@o genética.

(14) A Directiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de Junho de 1982, relativa a certos produtos utilizados na alimentagdo

dos animais (1 l), prevé um procedimento de aprovacao para as matérias para a alimentagdo animal produzidas utilizando
diferentes tecnologias que podem poOr em risco a saide humana e animal e o ambiente. Estas matérias que sejam
constituidas por, contenham ou sejam produzidos a partir de OGM deverao ser abrangidas pelo ambito do presente
regulamento.

(15) A Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para

animais (12), prevé um procedimento de autorizagdo para a colocacdo no mercado de aditivos utilizados nos alimentos
para animais. Além deste procedimento de autorizacdo, os aditivos para alimentos para animais que sejam constituidos
por, contenham, ou sejam produzidos a partir de OGM deverdo também ser abrangidos pelo ambito do presente
regulamento.

(16) O regulamento proposto deve abranger produtos produzidos «a partir de» um OGM mas nédo produtos produzidos
«com» um OGM. O critério de determinagdo ¢ a presenca ou nido de material derivado do material geneticamente
modificado original nos géneros alimenticios ou alimentos para animais. Os auxiliares tecnologicos que sdo apenas
utilizados durante o processo de produgdo dos géneros alimenticios ou dos alimentos para animais ndo estdo abrangidos
pela definigdo de género alimenticio ou alimento para animais e, por isso, estdo excluidos do ambito do presente
regulamento. Da mesma forma, também ndo estdo abrangidos no ambito do presente regulamento os géneros
alimenticios ou alimentos para animais fabricados com recurso a auxiliares tecnoldgicos geneticamente modificados.
Deste modo, os produtos obtidos a partir de animais alimentados com alimentos geneticamente modificados ou tratados
com medicamentos geneticamente modificados ndo estardo sujeitos aos requisitos da autorizagdo nem de rotulagem
estabelecidos no presente regulamento.

(17) De acordo com o artigo 153.° do Tratado, a Comunidade contribuira para a promocao do direito dos consumidores a
informagdo. Além de outros tipos de informacdo ao publico estabelecidos no presente regulamento, a rotulagem dos
produtos ¢ um meio que permite ao consumidor efectuar uma escolha informada e facilitar a boa fé das transac¢des entre
o vendedor e o comprador.

(18) O artigo 2.° da Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Marco de 2000, relativa a
aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentacdo e publicidade dos géneros

alimenticios (13), prevé que a rotulagem ndo deverd induzir o comprador em erro no que se refere as caracteristicas dos
géneros alimenticios e, em especial, no que diz respeito a sua natureza, identidade, propriedades, composi¢do e método
de produgio e de fabrico.

(19) Requisitos adicionais para a rotulagem de alimentos geneticamente modificados encontram-se estabelecidos no
Regulamento (CE) n.° 258/97, no Regulamento (CE) n.° 1139/98 do Conselho, de 26 de Maio de 1998, relativo a mengdo
obrigatoéria, na rotulagem de determinados géneros alimenticios produzidos a partir de organismos geneticamente

o

modificados, de outras informagdes para além das previstas na Directiva 79/112/CEE (14), e no Regulamento (CE) n.
50/2000 da Comissdo, de 10 de Janeiro de 2000, relativo a rotulagem dos géneros alimenticios e ingredientes alimentares
que contém aditivos e aromas geneticamente modificados ou produzidos a partir de organismos geneticamente

modificados (15).

(20) Deverdo também ser estabelecidos requisitos harmonizados de rotulagem para os alimentos geneticamente
modificados para animais para fornecer aos utilizadores finais, nomeadamente os criadores de animais, informacao
exacta sobre a composi¢do e propriedades destes alimentos, o que permitird ao utilizador efectuar uma escolha
informada.

(21) A rotulagem devera incluir informagéo objectiva de que o género alimenticio ou alimento para animais consiste em,
contém ou ¢ produzido a partir de OGM. Uma rotulagem clara, independentemente da detectabilidade de ADN ou de
proteina resultante da modificacdo genética no produto final, estd de acordo com a pretensdo expressa em varios
inquéritos por uma grande maioria de consumidores, facilita uma escolha informada e evita potenciais enganos dos
consumidores relativamente ao método de fabrico ou de producao.

(22) Além disso, a rotulagem devera informar acerca de qualquer caracteristica ou propriedade que torne um género
alimenticio ou alimento para animais diferente do respectivo equivalente tradicional no que diz respeito a composicao,
valor nutritivo ou efeitos nutricionais, utilizagdo prevista, implicagdes para a saude em determinadas camadas da
populacdo, bem como de qualquer caracteristica ou propriedade que possa dar origem a preocupagdes de ordem ética ou
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religiosa.

(23) O 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 que modifica a Directiva

2001/18/CE (16), garante que a informagdo pertinente relativa a qualquer modificagdo genética estara disponivel em
todas as fases de coloca¢do no mercado do OGM e dos géneros alimenticios ¢ dos alimentos para animais produzidos a
partir do mesmo, o que devera, por isso, facilitar a rotulagem exacta.

(24) Apesar de alguns operadores evitarem a utilizagdo de géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados, estes materiais podem estar presentes em vestigios infimos nos géneros alimenticios e alimentos para
animais tradicionais em resultado da sua presencga acidental ou tecnicamente inevitavel durante a produgdo das sementes,
o cultivo, colheita, transporte ou transformacdo. Em tais casos, estes géneros alimenticios ou alimentos para animais nao
deverdo ser sujeitos aos requisitos de rotulagem contidos no presente regulamento. Por forma a alcancgar este objectivo, ¢
necessario estabelecer limites para a presenca acidental ou tecnicamente inevitavel de material geneticamente modificado
nos géneros alimenticios e alimentos para animais, tanto quando a comercializacdo de tal material é autorizada na
Comunidade como quando a sua presenga ¢ tolerada por for¢a do presente regulamento.

(25) E também adequado prever que, quando o nivel combinado da presenca acidental ou tecnicamente inevitavel dos
materiais geneticamente modificados num género alimenticio ou alimento para animais ou num dos seus componentes
for superior aos limiares estabelecidos, essa presenga seja indicada de acordo com o disposto no presente regulamento e
sejam adoptadas normas especificas para a sua execugdo. Devera igualmente ser prevista a possibilidade de estabelecer
limiares mais baixos, em especial para os géneros alimenticios e¢ alimentos para animais que contenham ou sejam
constituidos por OGM, ou a fim de tomar em consideragéo os progressos cientifico e tecnologico.

(26) E indispensavel que os operadores se esforcem por evitar qualquer presenga acidental de material geneticamente
modificado ndo autorizado pela legislagdo comunitéria nos géneros alimenticios ou nos alimentos para animais. Todavia,
para garantir a praticabilidade e a viabilidade do presente regulamento, um limiar especifico, com a possibilidade de
serem estabelecidos limites mais baixos, em especial no que se refere aos OGM vendidos directamente ao consumidor
final, deve ser estabelecido como medida transitéria para vestigios infimos de tal material geneticamente modificado nos
géneros alimenticios ou nos alimentos para animais, sempre que a presenca de tal material seja acidental ou tecnicamente
inevitavel e desde que sejam cumpridas todas as condigdes especificas estabelecidas no presente regulamento. A
Directiva 2001/18/CE deve ser adaptada em conformidade. A aplicagdo desta medida deve ser revista no contexto da
revisao geral da execugdo do presente regulamento.

(27) Para determinar se a presenca desses materiais ¢ acidental ou tecnicamente inevitavel, os operadores devem estar em
condicdes de demonstrar as autoridades competentes que adoptaram as medidas adequadas para evitar a presenga de
géneros alimenticios ou alimentos para animais geneticamente modificados.

(28) Os operadores devem evitar a presenga acidental de OGM noutros produtos. A Comissdo deve recolher informagdes
e, com base nas mesmas, elaborar orientagcdes sobre a coexisténcia de culturas geneticamente modificadas, convencionais
e organicas. Além disso, a Comissdo ¢ convidada a apresentar, o mais rapidamente possivel, as propostas eventualmente
necessarias.

(29) A rastreabilidade e rotulagem dos OGM em todas as fases da sua colocag@o no mercado, incluindo a possibilidade
de serem estabelecidos limiares, sdo asseguradas pela Directiva 2001/18/CE e pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003.

(30) E necessario definir procedimentos harmonizados para a avaliagdo do risco e autorizagdo que sejam eficazes,
limitados no tempo e transparentes, bem como critérios para a avaliagdo dos riscos potenciais associados aos géneros
alimenticios e aos alimentos para animais geneticamente modificados.

(31) Para garantir uma avaliagdo cientifica harmonizada dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais
geneticamente modificados, tais avaliagoes deverdo ser efectuadas

pela autoridade. Todavia, uma vez que os actos ou as omissdes em conformidade com o presente regulamento, por parte
da autoridade, podem produzir efeitos juridicos directos para os requerentes, convém prever a possibilidade de proceder a
revisdo administrativa de tais actos ou omissoes.

(32) Reconhece-se que, em alguns casos, a avalia¢do cientifica dos riscos ndo pode, s6 por si, fornecer todas as
informagoes sobre as quais se deve basear uma decisdo em matéria de gestdo dos riscos e que podem ser tidos em conta
outros factores legitimos no dominio em consideragao.
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(33) Sempre que os pedidos digam respeito a produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM, o requerente
deve poder escolher entre apresentar uma autorizagdo de libertagdo deliberada no ambiente ja obtida nos termos da parte
C da Directiva 2001/18/CE, sem prejuizo das condi¢des estabelecidas nessa autorizagdo, ou solicitar que seja efectuada
uma avaliacdo dos riscos ambientais a0 mesmo tempo que a avaliacdo de seguranca nos termos do presente regulamento.
Neste ultimo caso, € necessario que a avaliagdo dos riscos ambientais respeite os requisitos estabelecidos na Directiva
2001/18/CE e que as autoridades nacionais competentes designadas pelos Estados-Membros para o efeito sejam
consultadas pela autoridade. Além disso, ¢ adequado dar a autoridade a possibilidade de solicitar a uma dessas
autoridades competentes que efectue a avaliagio dos riscos ambientais. E igualmente adequado, em conformidade com o
n.° 4 do artigo 12.° da Directiva 2001/18/CE, que as autoridades nacionais competentes designadas nos termos da referida
directiva para todos os casos que digam respeito a OGM e a géneros alimenticios e/ou alimentos para animais que
contenham ou sejam constituidos por OGM sejam consultadas pela autoridade antes da finalizagdo da avaliagdo dos
riscos ambientais.

(34) No caso dos OGM destinados a serem utilizados como sementes ou outro material de reprodugdo vegetal que sejam
abrangidas pelo ambito do presente regulamento, a autoridade tem a obrigagdo de delegar a avalia¢do de risco ambiental
numa autoridade nacional competente. Todavia, as autorizagdes concedidas ao abrigo do presente regulamento deverdo

sé-lo sem prejuizo do disposto nas Directivas 68/193/CEE (17), 2002/53/CE (18) e 2002/55/CE (19), que prevéem, em
especial, as regras e critérios de aceitagdo das variedades e a respectiva aprovagao oficial para inclusdo em catalogos

comuns, nem do disposto nas Directivas 66/401/CEE (29), 66/402/CEE (1), 68/193/CEE, 92/33/CEE (22), 92/34/CEE

(23), 2002/54/CE (2%), 2002/55/CE, 2002/56/CE (23 ou 2002/57/CE (%) que regulamentam, em especial, a certificado
e comercializagdo das sementes e de outro material de reprodugao vegetal.

(35) E necessario introduzir, sempre que adequado e¢ com base nas conclusdes da avaliagio dos riscos, requisitos de
vigilancia pos colocagdo no mercado da utilizagdo de alimentos geneticamente modificados para consumo humano e da
utilizacdo de alimentos para animais geneticamente modificados para consumo animal. No caso dos OGM, ¢ obrigatorio
um plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em conformidade com a Directiva 2001/18/CE.

(36) No sentido de facilitar os controlos dos géneros alimenticios e alimentos para animais, geneticamente modificados,
os requerentes da autorizagdo deverdo propor métodos adequados de amostragem, identificagdo e detec¢do e enviar
amostras dos alimentos para a alimentacdo humana e animal geneticamente modificados a autoridade. Os métodos de
amostragem e detec¢do deverdo ser validados, sempre que adequado, pelo laboratério de referéncia comunitario.

(37) A evolugdo tecnologica e os avangos cientificos deverdo ser levados em consideragdo na aplicagdo do presente
regulamento.

(38) Os géneros alimenticios e alimentos para animais abrangidos pelo presente regulamento que tenham sido legalmente
colocados no mercado na Comunidade antes da data de aplicacdo do presente regulamento deverfo continuar a ser
autorizados no mercado, desde que sejam apresentadas a Comiss@o pelos operadores, no prazo de seis meses apods a data
de aplicagdo do presente regulamento, informagdes relativas a avaliagdo dos riscos e aos métodos de amostragem,
identificagdo e detecgdo, conforme adequado, incluindo a transmissdo de amostras dos géneros alimenticios ¢ dos
alimentos para animais e respectivas amostras de controlo.

(39) Devera ser estabelecido um registo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais geneticamente
modificados autorizados ao abrigo do presente regulamento, incluindo a informagéo especifica do produto, estudos que
demonstrem a respectiva seguranga, incluindo, sempre que disponivel, referéncias a estudos independentes e avaliados
pelos pares e a métodos de amostragem, identificagdo e detecgdo. Os dados ndo confidenciais devem ser tornados
publicos.

(40) No sentido de incentivar a investigacdo e o desenvolvimento no dominio dos OGM para utilizacdo nos géneros
alimenticios e/ou alimentos para animais, importa proteger o investimento efectuado pelos inovadores na recolha de
informagdo e dados de apoio a um pedido ao abrigo do presente regulamento. Esta protec¢do devera, contudo, ser
limitada no tempo por forma a evitar a repeticdo desnecessaria de estudos e ensaios o que seria contra o interesse
publico.

(41) As medidas necessarias a execugdo do presente regulamento serdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE
do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a

Comissao (27).

(42) Deverdo ser previstas disposicdes para a consulta ao Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas
Tecnologias, criado pela decisdo da Comissdo de 16 de Dezembro de 1997, ou a qualquer 6rgao adequado criado pela
Comissdo, com o objectivo de fornecer aconselhamento relativo a questdes éticas referentes a colocagdo no mercado de
géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados. Tais consultas sdo sem prejuizo da
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competéncia dos Estados-Membros em questdes de ética.

(43) A fim de prever um elevado nivel de protec¢ao da vida e da saude humanas, da satide e do bem-estar dos animais,
do ambiente e dos interesses dos consumidores no que se refere aos géneros alimenticios e aos alimentos para animais
geneticamente modificados, as exigéncias que decorrem do presente regulamento deverdo ser aplicadas de forma nédo
discriminatéria aos produtos originarios da Comunidade e aos produtos importados de paises terceiros, de acordo com os
principios gerais estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 178/2002. O teor do presente regulamento tem em conta os
compromissos das Comunidades Europeias em matéria de comércio internacional e os requisitos relativos as obrigacdes
do importador e a notificagdo impostos no Protocolo de Cartagena sobre a Seguranca Bioldgica anexo a Convencao
sobre a Diversidade Biologica.

(44) Em consequéncia do presente regulamento, determinados instrumentos de direito comunitario deverdo ser
revogados, enquanto que outros deverdo ser alterados.

(45) A execugdo do presente regulamento devera ser revista a luz da experiéncia obtida a curto prazo, devendo o impacto
da aplicacdo do regulamento na saide humana e animal, na protec¢do ¢ informacdo dos consumidores ¢ no
funcionamento do mercado interno ser acompanhado pela Comisséo,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
4 CAPITULOI
OBJECTIVO E DEFINICOES
& Artigo 1.°
Objectivo

Em conformidade com os principios gerais estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 178/2002, o presente regulamento
tem por objectivo:

a) Proporcionar o fundamento para garantir, no que diz respeito aos géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados, um elevado nivel de protec¢do da vida e da saide humanas, da saude ¢ do bem-estar dos
animais, do ambiente e dos interesses dos consumidores, assegurando simultaneamente o funcionamento eficaz do
mercado interno;

b) Estabelecer procedimentos comunitarios para a autorizagdo e supervisdo dos géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados;

c) Estabelecer disposi¢cdes para a rotulagem dos géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
modificados.

& Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente regulamento:

1. Sdo aplicaveis as defini¢oes de «género alimenticio», «alimento para animais», «consumidor final», «empresa do
sector alimentar» e «empresa do sector dos alimentos para animais» estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. E aplicavel a defini¢io de «rastreabilidade», prevista no Regulamento (CE) n.° 1830/2003.

3. Entende-se por «operador», a pessoa singular ou colectiva responsavel por assegurar o cumprimento dos requisitos do
presente regulamento na empresa do sector alimentar ou na empresa do sector dos alimentos para animais sob o seu
controlo.

4. Sdo aplicaveis as defini¢des de «organismo», «libertacdo deliberada» e «avaliagdo dos riscos ambientais»
estabelecidas na Directiva 2001/18/CE.
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5. Entende-se por «organismo geneticamente modificado» ou «OGM», o organismo geneticamente modificado tal como
definido no n.° 2 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE, excluindo os organismos obtidos através das técnicas de
modificacdo genética enumeradas no anexo I B da Directiva 2001/18/CE.

6. Entende-se por «género alimenticio geneticamente modificado», o género alimenticio que contenha, seja constituido
por, ou seja produzido a partir de OGM.

7. Entende-se por «alimento para animais geneticamente modificado», o alimento para animais que contenha, seja
constituido por, ou seja produzido a partir de OGM.

8. Entende-se por «organismo geneticamente modificado destinado a alimentagcdo humana», o OGM que pode ser
utilizado como género alimenticio ou como matéria-prima para a producdo de géneros alimenticios.

9. Entende-se por «organismo geneticamente modificado destinado a alimentagdo animal», o OGM que pode ser
utilizado como alimento para animais ou como matéria-prima para a produg@o de alimentos para animais.

10. Entende-se por «produzido a partir de organismos geneticamente modificados» o que ¢ derivado, no todo ou em
parte, de OGM, mas nio contém nem ¢ constituido por OGM.

11. Entende-se por «amostra de controlo», 0 OGM ou o respectivo material genético (amostra positiva) ¢ o organismo
parental ou o respectivo material genético que tenha sido utilizado para fins de modificag@o genética (amostra negativa).

12. Entende-se por «equivalente tradicional», um género alimenticio ou um alimento para animais similar, produzido
sem recurso a qualquer modificacdo genética e cuja seguranca de utilizagdo esteja bem estabelecida.

13. Entende-se por «ingrediente», um «ingrediente» na acep¢ao do n.° 4 do artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE;

14. Entende-se por «colocagdo no mercado», a detencdo de géneros alimenticios ou de alimentos para animais para
efeitos de venda, incluindo a oferta para fins de venda ou qualquer outra forma de transferéncia, a titulo oneroso ou néo,
bem como a venda, a distribui¢do e outras formas de transferéncia propriamente ditas.

15. Entende-se por «género alimenticio pré-embalado», qualquer unidade de venda destinada a ser apresentada como tal,
constituida por um género alimenticio e pela embalagem em aquele foi acondicionado antes de posto a venda, quer a
embalagem o encerre na totalidade ou parcialmente, desde que o contetido ndo possa ser alterado sem que a embalagem
seja aberta ou alterada.

16. Entende-se por «colectividade», uma «colectividade» na acep¢ao do artigo 1.° da Directiva 2000/13/CE.
4 CAPITULO IT
GENEROS ALIMENTICIOS GENETICAMENTE MODIFICADOS
Seccdo 1
Autorizacio e supervisio
& Artigo 3.°
Ambito de aplicacio
1. A presente sec¢do abrange:
a) Os OGM destinados a alimentagdo humana;
b) Os géneros alimenticios que contenham ou sejam constituidos por OGM,;
¢) Os géneros alimenticios produzidos a partir de ou que contenham ingredientes produzidos a partir de OGM.

2. Sempre que necessario, poder-se-a determinar, nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, se um tipo de género alimenticio é
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abrangido pela presente secgéo.
& Artigo 4.°
Requisitos
1. Os géneros alimenticios a que se refere o n.° 1 do artigo 3.° ndo devem:
a) Ter efeitos nocivos para a saude humana, a satide animal ou o ambiente;
b) Induzir em erro o consumidor;

¢) Diferir de tal forma dos géneros alimenticios que se destinam a substituir que o seu consumo normal possa implicar,
em termos nutritivos, uma desvantagem para o consumidor.

2. Ninguém pode colocar no mercado um OGM destinado a alimentagdo humana ou um género alimenticio a que se
refere o n.° 1 do artigo 3.° que ndo esteja abrangido por uma autorizagdo concedida em conformidade com a presente
seccdo e se ndao forem cumpridas as condi¢des relevantes estabelecidas nessa autorizagéo.

3. Um OGM destinado a alimentacdo humana ou um género alimenticio a que se refere o n.° 1 do artigo 3.° s6 pode ser
autorizado se o requerente da autorizagdo tiver demonstrado adequada e suficientemente o cumprimento dos requisitos
estabelecidos no n.° 1 do presente artigo.

4. A autorizagao referida no n.° 2 pode abranger:

a) Um OGM e os géneros alimenticios que contenham ou sejam constituidos por esse OGM, bem como os géneros
alimenticios produzidos a partir de ou que contenham ingredientes produzidos a partir desse OGM;

b) Um género alimenticio produzido a partir de um OGM, bem como os géneros alimenticios produzidos a partir de ou
que contenham esse género alimenticio.

¢) Um ingrediente produzido a partir de um OGM, bem como os géneros alimenticios que contenham esse ingrediente.

5. A autorizagdo referida no n.° 2 s6 pode ser concedida, recusada, renovada, alterada, suspensa ou revogada pelos
motivos e de acordo com os procedimentos previstos no presente regulamento.

6. O requerente de uma autorizacdo referida no n.° 2 e, apés concessdo da autorizagdo, o seu detentor ou o respectivo
representante, devem encontrar-se estabelecidos na Comunidade.

7. A autorizagdo prevista no presente regulamento ¢ concedida sem prejuizo da Directiva 2002/53/CE, da Directiva
2002/55/CE e da Directiva 68/193/CEE.

& Artigo 5.°
Pedido de autorizacgao

1. Para obter a autorizagdo referida no n.° 2 do artigo 4.°, deve ser apresentado um pedido em conformidade com as
disposicdes a seguir indicadas.

2. O pedido deve ser enviado as autoridades nacionais competentes de um Estado-Membro.
a) A autoridade nacional competente deve:

i) confirmar ao requerente, por escrito, a recep¢do do pedido no prazo de 14 dias a contar da referida recepcdo. A
confirmagdo deve indicar a data de recepgdo do pedido,

i) informar sem demora a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, a seguir designada «autoridade», e

iii) pdr a disposic¢do da autoridade o pedido bem como quaisquer informagdes adicionais fornecidas pelo requerente;
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b) A autoridade deve:

i) informar sem demora os Estados-Membros ¢ a Comissdo e por a sua disposi¢do o pedido bem como quaisquer
informagoes adicionais fornecidas pelo requerente;

ii) tornar publica a sintese do processo referida na alinea 1) do n.° 3.
3. O pedido deve ser acompanhado dos seguintes elementos:
a) O nome ¢ o enderego do requerente;

b) A designacdo do género alimenticio ¢ as suas especificagdes, incluindo a(s) construcdo(des) usada(s) na(s)
transformagao(des) utilizada(s);

¢) Se for caso disso, as informacgdes a fornecer em conformidade com o anexo II do Protocolo de Cartagena sobre a
Seguranga Bioldgica anexo a Convencgao sobre a Diversidade Bioldgica, a seguir designado «Protocolo de Cartagenay;

d) Se for caso disso, uma descri¢do pormenorizada do método de producéo e de fabrico;

e) Uma copia dos estudos que tenham sido efectuados, incluindo, se disponiveis, estudos independentes e avaliados pelos
pares e qualquer outro material disponivel que demonstre que o género alimenticio cumpre os requisitos estabelecidos no
n.° 1 do artigo 4.°;

f) Uma analise, apoiada por informacdes e dados adequados, que demonstre que as caracteristicas do género alimenticio
ndo sdo diferentes das do equivalente tradicional tendo em conta os limites aceites das variagdes naturais de tais
caracteristicas e os critérios definidos na alinea a) do n.° 2 do artigo 13.°, ou uma proposta de rotulagem do género
alimenticio de acordo com o disposto na alinea a) do n.° 2 e no n.° 3 do artigo 13.°%

g) Uma declaragdo fundamentada em como o género alimenticio ndo da origem a preocupagdes €ticas ou religiosas, ou
uma proposta de rotulagem de acordo com a alinea b) do n.° 2 do artigo 13.%

h) Se for caso disso, as condi¢des de colocagdo no mercado do género alimenticio ou dos géneros alimenticios a partir
dele produzidos, incluindo as condigdes especificas de utilizagdo ¢ manuseamento;

i) Métodos de deteccdo, amostragem (incluindo referéncias a métodos de amostragem oficiais ou normalizados
existentes) e identificagdo da construgdo usada na transformagio e, se for caso disso, de detec¢do e identificagdo da
construcdo usada na transformagdo no género alimenticio e/ou nos géneros alimenticios a partir dele produzidos;

j) Amostras do género alimenticio e respectivas amostras de controlo, bem como informagdes sobre o local onde ¢
possivel ter acesso ao material de referéncia;

k) Se for caso disso, uma proposta de monitorizagdo da utilizacdo do género alimenticio para consumo humano apds a
sua colocacdo no mercado;

1) Uma sintese do processo sob forma normalizada.

4. No caso de um pedido relativo a um OGM destinado a alimentagdo humana, as referéncias a «género alimenticio» no
n.° 3 devem ser interpretadas como referéncias a géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por ou sejam
produzidos a partir do OGM que ¢ objecto do pedido.

5. No que respeita aos OGM ou aos géneros alimenticios que contenham ou sejam constituidos por OGM, o pedido deve
também ser acompanhado:

a) Do processo técnico completo, onde constem as informagdes previstas nos anexos III e IV da Directiva 2001/18/CE e
as informagdes e conclusdes acerca da avaliagdo dos riscos efectuada em conformidade com os principios definidos no
anexo II da Directiva 2001/18/CE ou, sempre que a colocagdo no mercado do OGM tenha sido autorizada nos termos da
parte C da Directiva 2001/18/CE, uma copia da decisdo de autorizagdo;

b) De um plano de monitorizagao dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Directiva 2001/18/CE,
incluindo uma proposta relativa a duragéo desse plano, que podera ser diferente da durag@o proposta para a autorizagao.
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Nesse caso, ndo sdo aplicaveis os artigos 13.° a 24.° da Directiva 2001/18/CE.

6. Sempre que o pedido se refira a uma substincia cuja utilizagdo e coloca¢do no mercado seja sujeita, ao abrigo de
outras disposi¢des da legislacdo comunitaria, a sua inclusdo numa lista de substincias registadas ou autorizadas com
exclusdo de todas as outras, este facto deve ser mencionado no pedido, devendo ser indicado o estatuto da substancia ao
abrigo da legislagdo pertinente.

7. Apés consulta a autoridade, a Comissao estabelece, nos termos do n.° 2 do artigo 35.° as regras de execucdo do
presente artigo, incluindo as relativas a elaboracdo e a apresentacdo do pedido.

8. Antes da data de aplicagdo do presente regulamento, a autoridade deve publicar orientagdes pormenorizadas a fim de
ajudar o requerente na elaboragdo e na apresentacao do pedido.

& Artigo 6.°
Parecer da autoridade

1. Ao emitir o seu parecer, a autoridade deve esforgar-se por respeitar um prazo de seis meses a contar da data da
recep¢do de um pedido valido. Este prazo é dilatado sempre que a autoridade solicitar informacdo adicional ao
requerente nos termos do n.° 2.

2. A autoridade, ou a autoridade nacional competente através da autoridade, pode, se necessario, exigir que o requerente
complete num determinado prazo as informagdes que acompanham o pedido.

3. Para efeitos de elaboragao do parecer, a autoridade:

a) Deve verificar se as informag¢des e documentacdo apresentadas pelo requerente se encontram em conformidade com o
artigo 5.° e examinar se o género alimenticio cumpre os critérios estabelecidos no n.° 1 do artigo 4.°;

b) Pode solicitar ao organismo de avaliagdo alimentar competente de um Estado-Membro que efectue uma avaliacdo da
seguranca do género alimenticio em conformidade com o artigo 36.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

¢) Pode solicitar a uma autoridade competente, designada de acordo com o artigo 4.° da Directiva 2001/18/CE, a
realizacdo de uma avaliacdo dos riscos ambientais. No entanto, se o pedido disser respeito a OGM a utilizar como
sementes ou outro material de reprodugdo vegetal, a autoridade deve solicitar a uma autoridade nacional competente que
realize a avaliagdo dos riscos ambientais;

d) Deve enviar ao laboratorio comunitario de referéncia as informagdes previstas nas alineas i) e j) do n.° 3 do artigo 5.°
O laboratorio comunitario de referéncia deve testar e validar o método de detec¢do e identificagdo proposto pelo
requerente;

e) Ao verificar a aplicacdo da alinea a) do n.° 2 do artigo 13.°, deve examinar as informagdes e os dados apresentados
pelo requerente para demonstrar que as caracteristicas do género alimenticio ndo sdo diferentes das do equivalente
tradicional, tendo em conta os limites aceites das varia¢Oes naturais de tais caracteristicas.

4. No caso dos OGM ou dos géneros alimenticios que contenham ou sejam constituidos por OGM, sdo aplicaveis a
avaliacdo os requisitos de seguranga ambiental previstos na Directiva 2001/18/CE, por forma a assegurar a adopgao de
todas as medidas adequadas para evitar os efeitos nocivos para a saude humana e animal e para o ambiente que possam
eventualmente decorrer da libertagdo deliberada de OGM. Durante a avaliagdo dos pedidos de colocagdo no mercado de
produtos que consistam em ou contenham OGM, a autoridade deve consultar a autoridade nacional competente, na
acep¢do da Directiva 2001/18/CE, designada por cada um dos Estados-Membros para o efeito. As autoridades
competentes dispdem de um prazo de trés meses a contar da data de recepgdo do pedido para darem a conhecer o seu
parecer.

5. Um parecer favoravel a autorizacdo do género alimenticio deve também incluir as seguintes informacgdes:
a) O nome e o enderego do requerente;
b) A designacdo do género alimenticio e as suas especificagdes;

¢) Se for caso disso, as informagdes exigidas pelo anexo II do Protocolo de Cartagena;
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d) A proposta de rotulagem do género alimenticio e/ou dos géneros alimenticios a partir dele produzidos;

e) Se for caso disso, quaisquer condi¢cdes ou restrigoes a impor a colocacdo no mercado e/ou condigdes ou restri¢des
especificas de utilizagdo e manuseamento, incluindo requisitos de monitorizagdo apds colocagdo no mercado com base
nos resultados da avaliagdo dos riscos, ¢ no caso de OGM ou de géneros alimenticios que contenham ou sejam
constituidos por OGM, condigdes para a protec¢do de ecossistemas/ambiente especificos e/ou zonas geograficas;

f) O método de deteccao, validado pelo laboratério comunitario de referéncia, incluindo a amostragem, a identificacao da
construcdo usada na transformag@o e, se aplicavel, o método de deteccdo e identificagdo da construgdo usada na
transformag@o nos géneros alimenticios e/ou nos géneros alimenticios produzidos a partir dele; a indicagdo onde ¢é
possivel ter acesso ao material de referéncia adequado;

g) Se for caso disso, o plano de monitorizacgao referido na alinea b) do n.° 5 do artigo 5.°

6. A autoridade deve enviar o seu parecer aos Estados-Membros, a Comissdo e ao requerente, com um relatorio
descrevendo a sua avaliacdo do género alimenticio e apresentando os motivos do seu parecer ¢ as informagdes em que o
mesmo assentou, incluindo os pareceres das autoridades competentes, quando consultadas de acordo com o n.° 4.

7. Em conformidade com o n.° 1 do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.® 178/2002, a autoridade deve tornar publico o
seu parecer, apos ter suprimido eventuais informagdes consideradas confidenciais, em conformidade com o artigo 30.° do
presente regulamento. Qualquer pessoa pode apresentar observagdes a Comissdo no prazo de 30 dias apds esta
publicag@o.

& Artigo 7.°
Autorizacao

1. No prazo de trés meses a contar da recepgdo do parecer da autoridade, a Comissdo deve apresentar ao comité referido
no artigo 35.° um projecto da decisdo a tomar em relagdo ao pedido, tomando em consideragdo o parecer da autoridade,
quaisquer disposi¢des pertinentes da legislagdo comunitaria ¢ outros factores legitimos relevantes para a matéria em
apreco. Sempre que o projecto de decisdo ndo estiver de acordo com o parecer da autoridade, a Comiss@o deve dar uma
explicagdo para as diferencas.

2. Qualquer projecto de decisdo que preveja a concessdo da autorizagdo deve incluir os dados mencionados no n.° 5 do
artigo 6.°, o nome do detentor da autorizacdo e, sempre que adequado, o identificador unico atribuido ao OGM, tal como
referido no Regulamento (CE) n.° 1830/2003.

3. A decisao final sobre o pedido ¢ aprovada nos termos do n.° 2 do artigo 35.°

4. A Comissao deve informar sem demora o requerente da decisdo tomada e publicar detalhes da decisdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

5. A autorizagdo concedida de acordo com o procedimento previsto no presente regulamento ¢ valida em toda a
Comunidade por 10 anos e renovavel de acordo com o artigo 11.° O género alimenticio autorizado deve ser inscrito no
registo referido no artigo 28.° Cada entrada no registo deve mencionar a data da autorizagdo e incluir os dados referidos
no n.° 2 do presente artigo.

6. A autorizagdo prevista na presente sec¢do ¢ concedida sem prejuizo de outras disposi¢des da legislagdo comunitaria
em matéria de utilizacdo e colocagdo no mercado de substincias que apenas possam ser utilizadas se fizerem parte de
uma lista de substancias registadas ou autorizadas com exclusdo de todas as outras.

7. A concessdo da autorizacdo ndo diminui a responsabilidade civil e penal de nenhum operador do sector alimentar no
que diz respeito ao género alimenticio em causa.

8. As referéncias feitas nas partes A e D da Directiva 2001/18/CE a OGM autorizados nos termos da parte C da referida
directiva aplicam-se igualmente aos OGM autorizados nos termos do presente regulamento.

& Artigo 8.°

Estatuto dos produtos existentes
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1. Em derrogagdo do n.° 2 do artigo 4.°, os produtos abrangidos pela presente sec¢do que tenham sido legalmente
colocados no mercado comunitario antes da data de aplicagdo do presente regulamento podem continuar a ser colocados
no mercado, utilizados e transformados desde que sejam cumpridas as seguintes condi¢des:

a) No caso dos produtos colocados no mercado nos termos da Directiva 90/220/CEE antes da entrada em vigor do
Regulamento (CE) n.° 258/97 ou nos termos do Regulamento (CE) n.® 258/97, os operadores responsaveis pela colocagéo
no mercado dos produtos em questdo devem notificar a Comissdo da data em que estes foram inicialmente colocados no
mercado comunitario, tendo para o efeito um prazo de seis meses a contar da data de aplicagdo do presente regulamento;

b) No caso dos produtos legalmente colocados no mercado comunitirio mas nio referidos na alinea a), os operadores
responsaveis pela colocagdo no mercado dos produtos em questdo devem notificar a Comissdo de que os produtos foram
colocados no mercado comunitario antes da data de aplica¢do do presente regulamento, tendo para o efeito um prazo de
seis meses a contar dessa data.

2. A notificagdo referida no n.° 1 deve ser acompanhada dos dados mencionados nos n.°s 3 e 5 do artigo 5.°, caso tal seja
adequado, os quais devem ser enviados pela Comissdo a autoridade ¢ aos Estados-Membros. A autoridade deve enviar ao
laboratorio comunitario de referéncia as informagdes previstas nas alineas i) e j) do n.° 3 do artigo 5.° O laboratdrio
comunitario de referéncia deve testar ¢ validar o método de detecg@o e identificagdo proposto pelo requerente.

3. No prazo de um ano a contar da data de aplicagdo do presente regulamento e depois de se ter verificado que foram
entregues ¢ analisadas todas as informagdes, os produtos em questdo devem ser incluidos no registo. Cada entrada no
registo deve incluir, conforme adequado, os dados referidos no n.° 2 do artigo 7.° e, no caso dos produtos referidos na
alinea a) do n.° 1, mencionar a data em que os produtos em questdo foram inicialmente colocados no mercado.

4. No prazo de nove anos a contar da data em que os produtos referidos na alinea a) do n.° 1 foram inicialmente
colocados no mercado, mas nunca antes de decorridos trés anos apds a data de aplicacdo do presente regulamento, os
operadores responsaveis pela colocagdo no mercado dos referidos produtos devem apresentar um pedido em
conformidade com o artigo 11.°, que se aplica mutatis mutandis.

No prazo de trés anos a contar da data de aplicag@o do presente regulamento, os operadores responsaveis pela colocacdo
no mercado dos produtos referidos na alinea b) do n.° 1 devem apresentar um pedido em conformidade com o artigo 11.°,
que se aplica mutatis mutandis.

5. Os produtos referidos no n.° 1 e os géneros alimenticios que os contenham ou sejam produzidos a partir deles ficam
sujeitos as disposi¢cdes do presente regulamento, designadamente dos artigos 9.°, 10.° e 34.°, que se aplicam mutatis
mutandis.

6. Sempre que a notificag@o e as informagdes que a acompanham referidas nos n.°s 1 e 2 ndo sejam entregues no prazo
estabelecido ou sejam consideradas incorrectas, ou sempre que um pedido ndo seja apresentado dentro do prazo
estabelecido nos termos do n.° 4, a Comissao, deliberando nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, deve adoptar uma medida a
exigir que o produto em questdo e quaisquer produtos dele derivados sejam retirados do mercado. Esta medida pode
prever um prazo para a liquidagao das existéncias do produto em causa.

7. No caso das autorizagdes ndo concedidas a um detentor especifico, as informagdes ou o pedido devem ser
apresentados & Comissao pelo operador que importa, produz ou fabrica os produtos referidos no presente artigo.

8. As regras de execucdo do presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 35.°
& Artigo 9.°
Supervisio

1. Apds a emissdao de uma autorizag@o ao abrigo do presente regulamento, o respectivo detentor e as partes interessadas
devem respeitar quaisquer condigdes ou restrigdes nela impostas e, em particular, certificar-se de que os produtos nao
abrangidos pela autorizacdo ndo serfo colocados no mercado como géneros alimenticios ou alimentos para animais.
Sempre que tenha sido imposta ao detentor da autorizagdo uma monitorizagdo apds a colocagdo no mercado nos termos
da alinea k) do n.° 3 do artigo 5.° e/ou uma monitorizagdo nos termos da alinea b) do n.° 5 do artigo 5.°, este deve
assegurar a sua realizacdo ¢ apresentar relatorios a Comissao de acordo com o previsto na autorizagdo. Esses relatorios
monitorizagdo devem ser postos a disposicdo do publico, apds terem sido suprimidas as eventuais informagdes
consideradas confidenciais em conformidade com o artigo 30.°

2. Caso o detentor da autorizagdo pretenda alterar os termos da mesma, deve apresentar para o efeito um pedido em
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conformidade com o n.° 2 do artigo 5.° Os artigos 5.°, 6.° ¢ 7.° aplicam-se mutatis mutandis.

3. O detentor da autoriza¢do deve informar de imediato a Comissdo de qualquer novo dado cientifico ou técnico
susceptivel de influenciar a avaliagdo da seguranca de utilizacdo do género alimenticio. O detentor da autorizagdo deve,
nomeadamente, informar de imediato a Comissdo de qualquer proibig¢ao ou restri¢do imposta pela autoridade competente
de um pais terceiro em cujo mercado o género alimenticio seja colocado.

4. A Comissdo deve comunicar sem demora a autoridade e aos Estados-Membros a informagdo fornecida pelo
requerente.

& Artigo 10.°
Alteracio, suspensiio e revogacio das autorizacoes

1. Por sua propria iniciativa ou no seguimento de um pedido de um Estado-Membro ou da Comissdo, a autoridade deve
emitir parecer sobre se uma autoriza¢do para um produto a que se refere o n.° 1 do artigo 3.° ainda preenche as condicdes
previstas no presente regulamento. A autoridade deve imediatamente informar desse facto a Comissao, o detentor da
autorizacdo e os Estados-Membros. Em conformidade com o n.° 1 do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a
autoridade deve tornar ptblico o seu parecer, ap6s ter suprimido eventuais informagdes consideradas confidenciais em
conformidade com o artigo 30.° do presente regulamento.

Qualquer pessoa pode apresentar observacdes a Comissao no prazo de 30 dias apos esta publicacio.

2. A Comissdo deve analisar o parecer da autoridade o mais rapidamente possivel. Devem ser tomadas as medidas
adequadas nos termos do artigo 34.°. Se for caso disso, a autorizag@o deve ser alterada, suspensa ou revogada, nos termos
do artigo 7.°

3.0 n.°2 do artigo 5.° ¢ os artigos 6.° e 7.° aplicam-se mutatis mutandis.
& Artigo 11.°
Renovacio das autorizagoes

1. As autorizacdes concedidas ao abrigo do presente regulamento sdo renovaveis por periodos de 10 anos, mediante
pedido do detentor da autorizagdo a Comissdo, a apresentar o mais tardar um ano antes da data de expiracdo da
autorizacao.

2. O pedido deve ser acompanhado dos seguintes elementos:
a) Copia da autorizacdo de colocacdo do género alimenticio no mercado;
b) Relatorio dos resultados da monitorizagdo, se especificado na autorizagio;

¢) Qualquer outra nova informacdo disponivel relativamente a avaliagdo da seguranca de utilizagdo do género alimenticio
e aos riscos do género alimenticio para o consumidor ou para o ambiente;

d) Se for caso disso, uma proposta para alterar ou completar as condi¢cdes da autorizagdo inicial, nomeadamente as
condi¢des relativas a futura monitorizagao.

3.0 n.°2 do artigo 5.° ¢ os artigos 6.° e 7.° aplicam-se mutatis mutandis.

4. Sempre que, por razdes ndo imputaveis ao detentor da autorizacdo, ndo tenha sido tomada nenhuma decisdo sobre a
renovacdo da autorizacdo antes de esta expirar, o periodo de autorizagdo do produto deve ser prorrogado
automaticamente até que seja tomada uma decisao.

5. Ap6s consulta a autoridade, a Comiss@o pode, nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, estabelecer as regras de execucdo do
presente artigo, incluindo as relativas a elaboracdo e a apresentacdo do pedido.

6. A autoridade deve publicar orientagdes pormenorizadas a fim de ajudar o requerente na elaboragdo e na apresentagdo
do seu pedido.

http://www.diramb. gov.pt/s97is.Vts‘?acti0n=View&dengKeyZ%2FInetPub%2vas... 02-03-2005




Pagina da Web 14 de 33

Secgdo 2
Rotulagem
& Artigo 12.°
Ambito de aplicagio

1. A presente secgdo aplica-se aos géneros alimenticios fornecidos como tal na Comunidade, ao consumidor final ou a
colectividades, e que:

a) Contenham ou sejam constituidos por OGM; ou
b) Sejam produzidos a partir de ou contenham ingredientes produzidos a partir de OGM.

2. A presente secgdo ndo se aplica aos géneros alimenticios que contenham material que contenha, seja constituido por
ou seja produzido a partir de OGM numa propor¢do ndo superior a 0,9 % dos ingredientes que os compdem,
considerados individualmente, ou do proprio género alimenticio, se este consistir num Unico ingrediente, desde que a
presenca desse material seja acidental ou tecnicamente inevitavel.

3. Para determinar se a presenga desse material ¢ acidental ou tecnicamente inevitavel, os operadores devem estar em
condigoes de fornecer, de uma forma que as autoridades competentes considerem suficiente, provas de que tomaram as
medidas adequadas para evitar a presenga de tal material.

4. Podem ser estabelecidos limiares adequados mais baixos nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, particularmente no que
respeita aos alimentos que contenham ou sejam constituidos por OGM ou para ter em conta os progressos cientifico e
tecnologico.

& Artigo 13.°
Requisitos

1. Sem prejuizo das outras disposi¢cdes da legislacdo comunitaria relativas a rotulagem dos géneros alimenticios, os
géneros alimenticios que se enquadrem no dmbito da presente seccdo devem ser sujeitos aos seguintes requisitos de
rotulagem especificos:

a) Sempre que o género alimenticio consista em mais do que um ingrediente, os termos «geneticamente modificado» ou
«produzido a partir de [nome do ingrediente] geneticamente modificado» devem constar da lista dos ingredientes
prevista no artigo 6.° da Directiva 2000/13/CE, entre parénteses ¢ imediatamente a seguir ao nome do ingrediente em
causa;

b) Sempre que o ingrediente seja designado pelo nome de uma categoria, devem constar da lista dos ingredientes os
termos «contém [nome do organismo] geneticamente modificado» ou «contém [nome do ingrediente] produzido a partir
de [nome do organismo] geneticamente modificadoy;

¢) Sempre que ndo exista lista de ingredientes, devem constar claramente da rotulagem os termos «geneticamente
modificado» ou «produzido a partir de [nome do organismo] geneticamente modificado»;

d) As indicagdes referidas nas alineas a) e b) podem figurar numa nota de rodapé a lista dos ingredientes, caso em que
deverdo ser impressas com caracteres pelo menos do mesmo tamanho que os da lista dos ingredientes. Sempre que nio
exista lista de ingredientes, devem constar claramente do rétulo;

e) Sempre que o género alimenticio seja apresentado ao consumidor final como um género alimenticio ndo pré-embalado
ou como um género alimenticio pré-embalado em pequenos acondicionamentos, cuja superficie maior seja inferior a 10
cm?, a informagio exigida no presente niimero deve ser indicada quer no expositor do género alimenticio ou no local
imediatamente contiguo a este, quer na embalagem, de forma permanente e visivel, em caracteres de tamanho suficiente
para ser facilmente legivel e identificada.

2. Além dos requisitos de rotulagem estabelecidos no n.° 1, a rotulagem deve também mencionar qualquer caracteristica
ou propriedade que seja especificada na autorizagdo, nos seguintes casos:

http://www.diramb. gov.pt/s97is.Vts‘?acti0n=View&dengKeyZ%2FInetPub%2vas... 02-03-2005




Pagina da Web 15 de 33

a) Sempre que um género alimenticio seja diferente do equivalente tradicional no que se refere as seguintes
caracteristicas ou propriedades:

1) composig¢do,

ii) valor nutritivo ou efeitos nutricionais,

iii) utiliza¢@o prevista do género alimenticio,

iv) implicagdes para a saude de determinadas camadas da populagéo,

b) Sempre que um género alimenticio possa dar origem a preocupagdes de ordem ética ou religiosa.

3. Além dos requisitos de rotulagem estabelecidos no n.° 1 e de acordo com o especificado na autorizagdo, a rotulagem
dos géneros alimenticios abrangidos pela presente sec¢io para os quais ndo exista um equivalente tradicional deve conter
informagoes adequadas acerca da natureza e das caracteristicas dos géneros alimenticios em questao.

& Artigo 14.°
Medidas de execucao

1. As regras de execucdo da presente sec¢do, entre outras as relativas as medidas necessarias para que os operadores
cumpram os requisitos de rotulagem, podem ser aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 35.°

2. Podem ser adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 35.° regras especificas no que se refere as informagdes a prestar
pelas colectividades que fornecem alimentos ao consumidor final.

A fim de atender a situacdo especifica destas colectividades, as referidas normas podem prever uma adaptagdo dos
requisitos da alinea e) do n.° 1 do artigo 13.°

4 CAPITULO III
ALIMENTOS PARA ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS
Secgdo 1
Autorizacio e supervisio
& Artigo 15.°
Ambito de aplicacio
1. A presente seccdo abrange:
a) Os OGM destinados a alimentagdo animal,
b) Os alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por OGM;
c) Os alimentos para animais produzidos a partir de OGM.

2. Sempre que necessario, pode determinar-se, nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, se um tipo de alimento para animais ¢é
abrangido pela presente seccao.

& Artigo 16.°
Requisitos

1. Os alimentos para animais referidos no n.° 1 do artigo 15.° ndo devem:
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a) Ter efeitos nocivos para a saude humana, a satide animal ou o ambiente;
b) Induzir em erro o utilizador;
¢) Prejudicar o utilizador, ou induzi-lo em erro, ao alterar as caracteristicas distintivas dos produtos animais;

d) Diferir de tal forma dos alimentos para animais que se destinam a substituir que o seu consumo normal possa implicar,
em termos nutritivos, uma desvantagem para os animais ou para os seres humanos.

2. Ninguém pode colocar no mercado, utilizar ou transformar um produto referido no n.° 1 do artigo 15.° que ndo esteja
abrangido por uma autorizacdo concedida em conformidade com a presente seccdo e se ndao forem cumpridas as
condi¢des relevantes estabelecidas nessa autorizagao.

3. Um produto referido no n.° 1 do artigo 15.° s6 pode ser autorizado se o requerente da autorizagdo tiver demonstrado
adequada e suficientemente o cumprimento dos requisitos estabelecidos no n.° 1 do presente artigo.

4. A autorizacdo referida no n.° 2 pode abranger:

a) Um OGM e os alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por OGM, bem como os alimentos para
animais produzidos a partir desse organismo;

b) Um alimento para animais produzido a partir de um organismo geneticamente modificado, bem como os alimentos
para animais produzidos a partir de ou que contenham esse alimento.

5. A autorizagdo referida no n.° 2 s6 pode ser concedida, recusada, renovada, alterada, suspensa ou revogada pelos
motivos e de acordo com os procedimentos previstos no presente regulamento.

6. O requerente de uma autorizacdo referida no n.° 2 e, apds concessdo da autorizagdo, o seu detentor ou o respectivo
representante, devem encontrar-se estabelecidos na Comunidade.

7. A autorizacdo prevista no presente regulamento é concedida sem prejuizo da Directiva 68/193/CEE, da Directiva
2002/53/CE e da Directiva 2002/55/CE.

& Artigo 17.°
Pedido de autorizacao

1. Para obter a autorizacdo referida no n.° 2 do artigo 16.°, deve ser apresentado um pedido em conformidade com as
disposicdes a seguir indicadas.

2. O pedido deve ser enviado as autoridades nacionais competentes de um Estado-Membro.
a) A autoridade nacional competente deve:

i) confirmar ao requerente, por escrito, a recepcdo do pedido no prazo de 14 dias a contar da referida recepcdo. A
confirmagdo deve indicar a data de recepcao do pedido,

il) informar sem demora a autoridade, e
iii) por a disposicao da autoridade o pedido bem como quaisquer informagodes adicionais fornecidas pelo requerente;
b) A autoridade deve:

i) informar sem demora os outros Estados-Membros e a Comissao e por a sua disposi¢ao o pedido bem como quaisquer
informagoes adicionais fornecidas pelo requerente,

ii) tornar publica a sintese do processo referida na alinea 1) do n.° 3.

3. O pedido deve ser acompanhado dos seguintes elementos:
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a) O nome e o enderego do requerente;

b) A designacdo do alimento para animais e as suas especificagdes, incluindo a(s) construcdo(des) usada(s) na
transformagao;

¢) Se for caso disso, as informagdes a fornecer em conformidade com o anexo II do Protocolo de Cartagena;

d) Se for caso disso, uma descricdo pormenorizada do método de producdo e de fabrico e as utilizagdes previstas do
alimento para animais;

e) Uma copia dos estudos que tenham sido efectuados, incluindo, se disponiveis, estudos independentes e avaliados pelos
pares e qualquer outro material disponivel que demonstre que o alimento para animais cumpre os requisitos estabelecidos
no n.° 1 do artigo 16.° e, nomeadamente para os alimentos para animais abrangidos pela Directiva 82/471/CEE, as
informagdes exigidas ao abrigo da Directiva 83/228/CEE do Conselho, de 18 de Abril de 1983, relativa a fixagdo de

linhas directrizes para a avaliagao de certos produtos utilizados na alimentagdo dos animais (28);

f) Uma analise, apoiada por informacdes e dados adequados, que demonstre que as caracteristicas dos alimentos para
animais ndo sdo diferentes das do equivalente tradicional, tendo em conta os limites aceites das variagdes naturais de tais
caracteristicas e os critérios definidos na alinea c) do n.° 2 do artigo 25.° ou uma proposta de rotulagem dos alimentos
para animais, de acordo com o disposto na alinea ¢) do n.° 2 ¢ no n.° 4 do artigo 25.°%

g) Uma declaragdo fundamentada em como o alimento para animais ndao da origem a preocupacgdes éticas ou religiosas,
ou uma proposta de rotulagem de acordo com a alinea d) do n.° 2 do artigo 25.%

h) Se for caso disso, as condi¢des de colocagdo no mercado do alimento para animais, incluindo as condigdes especificas
de utilizagdo ¢ manuseamento;

i) Métodos de detecg¢do, amostragem (incluindo referéncias aos métodos de amostragem oficiais ou normalizados
existentes) e identificagdo da construgdo usada na transformagdo e, se for caso disso, de detec¢do e identificagdo da
construcgdo usada na transformagdo no alimento para animais e/ou no alimento para animais produzido a partir dele;

j) Amostras do alimento para animais e respectivas amostras de controlo e informagdes sobre o local onde é possivel ter
acesso ao material de referéncia;

k) Se for caso disso, uma proposta de monitorizacdo da utilizagdo do alimento para animais apds a sua coloca¢do no
mercado;

1) Uma sintese do processo sob forma normalizada.

4. No caso de um pedido relativo a um OGM destinado a alimentacdo animal, as referéncias a «alimento para animais»
no n.° 3 devem ser interpretadas como referéncias a alimentos para animais que contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir do OGM que ¢ objecto do pedido.

5. No que respeita aos OGM ou aos alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por OGM, o pedido
deve também ser acompanhado:

a) Do processo técnico completo, onde constem as informagdes previstas nos anexos III e IV da Directiva 2001/18/CE e
as informagdes e conclusdes acerca da avaliagdo dos riscos efectuada em conformidade com os principios definidos no
anexo II da Directiva 2001/18/CE ou, sempre que a colocagdo no mercado do OGM tenha sido autorizada nos termos da
parte C da Directiva 2001/18/CE, uma copia da decisdo de autorizagdo;

b) De um plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais em conformidade com o anexo VII da Directiva 2001/18/CE,
incluindo uma proposta relativa a durag@o desse plano, que podera ser diferente da dura¢@o proposta para a autorizagao.

Nesse caso, ndo sao aplicaveis os artigos 13.° a 24.° da Directiva 2001/18/CE.

6. Sempre que o pedido se refira a uma substincia cuja utilizagdo e coloca¢do no mercado seja sujeita, ao abrigo de
outras disposi¢des da legislacdo comunitaria, & sua inclusdo numa lista de substincias registadas ou autorizadas com
exclusdo de outras, este facto deve ser mencionado no pedido, devendo ser indicado o estatuto da substincia ao abrigo da
legislagdo pertinente.
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7. Apés consulta a autoridade, a Comissdo estabelece, nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, as regras de execucdo do
presente artigo, incluindo as relativas a elaboracéo ¢ a apresentacéo do pedido.

8. Antes da data de aplicagdo do presente regulamento, a autoridade deve publicar orientagdes pormenorizadas a fim de
ajudar o requerente na elaborago e na apresentacdo do pedido.

4 Artigo 18.°
Parecer da autoridade

1. Ao emitir o seu parecer, a autoridade deve esforgar-se por respeitar um prazo de seis meses a contar da data da
recepcao dum pedido valido. Este prazo ¢ prorrogado sempre que a autoridade solicitar informagdo adicional ao
requerente nos termos do n.° 2.

2. A autoridade, ou a autoridade nacional competente através da autoridade, pode, se necessario, exigir que o requerente
complete num determinado prazo as informagdes que acompanham o pedido.

3. Para efeitos de elaborac@o do parecer, a autoridade:

a) Deve verificar se as informagdes e documentagdo apresentadas pelo requerente se encontram em conformidade com o
artigo 17.° e examinar se o alimento para animais cumpre os critérios estabelecidos no n.° 1 do artigo 16.°;

b) Pode solicitar ao organismo de avaliagdo dos alimentos para animais competente de um Estado-Membro que efectue
uma avaliagdo da seguranga do alimento para animais em conformidade com o artigo 36.° do Regulamento (CE) n.°
178/2002;

¢) Pode solicitar a uma autoridade competente, designada de acordo com o artigo 4.° da Directiva 2001/18/CE, a
realizagdo de uma avaliagdo dos riscos ambientais. No entanto, se o pedido disser respeito a OGM a utilizar como
sementes ou outro material de reproduc@o vegetal, a autoridade deve solicitar a uma autoridade nacional competente que
realize a avaliacdo dos riscos ambientais;

d) Deve enviar ao laboratorio comunitario de referéncia as informagdes previstas nas alineas i) e j) do n.° 3 do artigo 17.°
O laboratorio comunitario de referéncia deve testar e validar o método de detecgdo e identificagdo proposto pelo
requerente;

e) Ao verificar a aplicacdo da alinea c¢) do n.° 2 do artigo 25.°, deve examinar as informagdes e os dados apresentados
pelo requerente para demonstrar que as caracteristicas do alimento para animais nio sdo diferentes das do equivalente
tradicional tendo em conta os limites aceites das variagdes naturais de tais caracteristicas.

4. No caso dos OGM ou alimentos para animais geneticamente modificados que contenham ou sejam constituidos por
OGM, sido aplicaveis a avaliagdo os requisitos de seguranca ambiental previstos na Directiva 2001/18/CE, por forma a
assegurar a adopcao de todas as medidas adequadas para evitar os efeitos nocivos para a saide humana e animal e para o
ambiente que possam eventualmente decorrer da libertagdo deliberada de OGM. Durante a avaliagdo dos pedidos de
colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM, a autoridade deve consultar a
autoridade nacional competente, na acepgdo da Directiva 2001/18/CE, designada por cada um dos Estados-Membros
para o efeito. As autoridades competentes dispdem de um prazo de trés meses a contar da data de recepcdo do pedido
para darem a conhecer o seu parecer.

5. Um parecer favoravel a autorizag@o do alimento para animais, deve também incluir as seguintes informagdes:
a) O nome e o enderego do requerente;

b) A designagdo do alimento para animais e as suas especificagoes;

c) Se for caso disso, as informagdes exigidas pelo anexo II do Protocolo de Cartagena;

d) A proposta de rotulagem do alimento para animais;

e) Se for caso disso, quaisquer condi¢des ou restrigdes a impor a colocacdo no mercado e/ou condigdes ou restri¢des
especificas de utilizagdo e manuseamento, incluindo requisitos de monitoriza¢do apds colocagdo no mercado com base
nos resultados da avaliag@o dos riscos, e no caso de OGM ou sejam constituidos por OGM, condigdes para a protecgao
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de ecossistemas/ambiente especificos e/ou zonas geograficas;

f) O método de deteccio, validado pelo laboratério comunitario de referéncia, incluindo a amostragem, a identificagao da
constru¢do usada na transformagao e, se for caso disso, o0 método de detecg¢do e identificacdo da constru¢dao usada na
transformagdo no alimento para animais e/ou no alimento para animais produzido a partir dele; a indicagdo onde ¢
possivel ter acesso ao material de referéncia adequado;

g) Se for caso disso, o plano de monitorizacao referido na alinea b) do n.° 5 do artigo 17.°

6. A autoridade deve enviar o seu parecer aos Estados-Membros, & Comissdo ¢ ao requerente, com um relatdrio
descrevendo a sua avaliacdo do alimento para animais e apresentando os motivos do seu parecer e as informagdes em que
assentou, incluindo os pareceres das autoridades competentes, quando consultadas de acordo com o n.° 4.

7. Em conformidade com o n.° 1 do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.® 178/2002, a autoridade deve tornar publico o
seu parecer, apos ter suprimido eventuais informagdes consideradas confidenciais, em conformidade com o artigo 30.° do
presente regulamento. Qualquer pessoa pode apresentar observagdes a Comissdo no prazo de 30 dias apds esta
publicag@o.

& Artigo 19.°
Autorizacao

1. No prazo de trés meses a contar da recepgdo do parecer da autoridade, a Comissdo deve apresentar ao Comité referido
no artigo 35.° um projecto da decisdo a tomar em relagdo ao pedido, tomando em consideragdo o parecer da autoridade,
quaisquer disposi¢des pertinentes da legislagdo comunitaria ¢ outros factores legitimos relevantes para a matéria em
apreco. Sempre que o projecto de decisdo ndo estiver de acordo com o parecer da autoridade, a Comiss@o deve dar uma
explicagdo para as diferencas.

2. Qualquer projecto de decisdo que preveja a concessdo da autorizagdo deve incluir os dados mencionados no n.° 5 do
artigo 18.°, o nome do detentor da autorizagdo e, sempre que adequado, o identificador inico atribuido ao OGM, tal
como referido no Regulamento (CE) n.® 1830/2003.

3. A decisdo final sobre o pedido ¢ aprovada nos termos do n.° 2 do artigo 35.°

4. A Comissao deve informar sem demora o requerente da decisdo tomada e publicar detalhes da decisdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

5. A autorizagdo concedida de acordo com o procedimento previsto no presente regulamento ¢ valida em toda a
Comunidade por 10 anos e renovavel de acordo com o artigo 23.° O alimento para animais autorizado deve ser inscrito
no registo referido no artigo 28.° Cada entrada no registo deve mencionar a data da autorizagdo e incluir os dados
referidos no n.° 2 do presente artigo.

6. A autorizagdo prevista na presente sec¢do ¢ concedida sem prejuizo de outras disposi¢des da legislagdo comunitaria
em matéria de utilizacdo e colocagdo no mercado de substincias que apenas possam ser utilizadas se fizerem parte de
uma lista de substancias registadas ou autorizadas com exclusdo de todas as outras.

7. A concessdo da autorizacdo ndo diminui a responsabilidade civil e penal de nenhum operador do sector alimentar no
que diz respeito ao alimento para animais em causa.

8. As referéncias feitas nas partes A e D da Directiva 2001/18/CE a OGM autorizados nos termos da parte C da referida
directiva aplicam-se igualmente aos OGM autorizados nos termos do presente regulamento.

& Artigo 20.°
Estatuto dos produtos existentes

1. Em derroga¢do do n.° 2 do artigo 16.°, os produtos abrangidos pela presente sec¢do que tenham sido legalmente
colocados no mercado comunitario antes da data de aplicagdo do presente regulamento podem continuar a ser colocados
no mercado, utilizados e transformados desde que sejam cumpridas as seguintes condi¢des:

a) No caso dos produtos que tenham sido autorizados nos termos da Directiva 90/220/CEE ou 2001/18/CE,

http://www.diramb. gov.pt/s97is.Vts‘?acti0n=View&dengKeyZ%2FInetPub%2vas... 02-03-2005




Pagina da Web 20 de 33

inclusivamente para utilizagdo como alimentos para animais, nos termos da Directiva 82/471/CEE, que sejam produzidos
a partir de OGM, ou nos termos da Directiva 70/524/CEE, que contenham, sejam constituidos por ou sejam produzidos a
partir de OGM, os operadores responsaveis pela colocacdo no mercado dos produtos em questdo devem notificar a
Comissao da data em que estes foram inicialmente colocados no mercado comunitario, tendo para o efeito um prazo de
seis meses a contar da data de aplicagdo do presente regulamento;

b) No caso dos produtos legalmente colocados no mercado comunitario mas ndo referidos na alinea a), os operadores
responsaveis pela colocagdo no mercado dos produtos em questdo devem notificar a Comissdo de que esses produtos
foram colocados no mercado comunitario antes da data de aplicacdo do presente regulamento, tendo para o efeito um
prazo de seis meses a contar dessa data.

2. A notificagdo referida no n.° 1 deve ser acompanhada dos dados mencionados nos n.°s 3 ¢ 5 do artigo 17.°, caso tal seja
adequado, os quais devem ser enviados pela Comissdo a autoridade ¢ aos Estados-Membros. A autoridade deve enviar ao
laboratério comunitério de referéncia as informacgdes previstas nas alineas i) e j) do n.° 3 do artigo 17.° O laboratério
comunitario de referéncia deve testar e validar o método de deteccdo e identificacdo proposto pelo requerente.

3. No prazo de um ano a contar da data de aplicagdo do presente regulamento e depois de se ter verificado que foram
entregues e analisadas todas as informagoes, os produtos em

questdo devem ser incluidos no registo. Cada entrada no registo deve incluir, conforme adequado, os dados referidos no
n.° 2 do artigo 19.° e, no caso dos produtos referidos na alinea a) do n.° 1, mencionar a data em que os produtos em
questdo foram inicialmente colocados no mercado.

4. No prazo de nove anos a contar da data em que os produtos referidos na alinea a) do n.° 1 foram inicialmente
colocados no mercado, mas nunca antes de decorridos trés anos apos a data de aplicacdo do presente regulamento, os
operadores responsaveis pela colocagdo no mercado dos referidos produtos devem apresentar um pedido em
conformidade com o artigo 23.°, que se aplica mutatis mutandis.

No prazo de trés anos a contar da data de aplicag@o do presente regulamento, os operadores responsaveis pela colocacdo
no mercado dos produtos referidos na alinea b) do n.° 1 devem apresentar um pedido em conformidade com o artigo 23.°,
que se aplica mutatis mutandis.

5. Os produtos referidos no n.° 1 e os alimentos para animais que os contenham ou sejam produzidos a partir deles ficam
sujeitos as disposigdes do presente regulamento, designadamente dos artigos 21.°, 22.° e 24.°, que se aplicam mutatis
mutandis.

6. Sempre que a notificag@o e as informagdes que a acompanham referidas nos n.°s 1 e 2 ndo sejam entregues no prazo
estabelecido ou sejam consideradas incorrectas, ou sempre que um pedido ndo seja apresentado dentro do prazo
estabelecido nos termos do n.° 4, a Comissao, deliberando nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, deve adoptar uma medida a
exigir que o produto em questdo e quaisquer produtos dele derivados sejam retirados do mercado. Esta medida pode
prever um prazo para a liquidacdo das existéncias do produto em causa.

7. No caso das autorizagdes ndo concedidas a um detentor especifico, as informag¢des ou o pedido devem ser
apresentados & Comissao pelo operador que importa, produz ou fabrica os produtos referidos no presente artigo.

8. As regras de execucdo do presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 35.°
& Artigo 21.°
Supervisio

1. Apds a emissdao de uma autorizag@o ao abrigo do presente regulamento, o respectivo detentor e as partes interessadas
devem respeitar quaisquer condigdes ou restrigoes nela impostas e, em particular, certificar-se de que os produtos nio
abrangidos pela autorizacdo nio serfo colocados no mercado como géneros alimenticios ou alimentos para animais.
Sempre que tenha sido imposta ao detentor da autorizagdo uma monitorizagdo apds a colocagdo no mercado nos termos
da alinea k) do n.° 3 e/ou uma monitoriza¢do nos termos da alinea b) do n.° 5 do artigo 17.°, o detentor da autorizagdo
deve assegurar a sua realiza¢do e apresentar relatdrios a Comissdo de acordo com o previsto na autorizag@o. Esses
relatérios de monitorizagdo devem ser postos a disposicdo do publico, apds terem sido suprimidas as eventuais
informagoes consideradas confidenciais em conformidade com o artigo 30.°

2. Caso o detentor da autorizagdo pretenda alterar os termos da mesma, deve apresentar para o efeito um pedido em
conformidade com o n.° 2 do artigo 17.° Os artigos 17.°, 18.° ¢ 19.° aplicam-se mutatis mutandis.
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3. O detentor da autoriza¢do deve informar de imediato a Comissdo de qualquer novo dado cientifico ou técnico
susceptivel de influenciar a avaliagdo da seguranca de utilizagdo do alimento para animais. O detentor da autorizagdo
deve, nomeadamente, informar de imediato a Comissdo de qualquer proibicdo ou restricdo imposta pela autoridade
competente de um pais terceiro em cujo mercado o alimento para animais seja colocado.

4. A Comissdo deve comunicar sem demora a autoridade e aos Estados-Membros a informagdo fornecida pelo
requerente.

& Artigo 22.°
Alteracio, suspensio e revogacao das autorizacoes

1. Por sua propria iniciativa ou no seguimento de um pedido de um Estado-Membro ou da Comissdo, a autoridade deve
emitir parecer sobre se uma autorizagdo para um produto referido no n.° 1 do artigo 15.° ainda preenche as condi¢des
previstas no presente regulamento. A autoridade deve imediatamente informar desse facto a Comissdo, o detentor da
autorizagdo e os Estados-Membros. Em conformidade com o n.° 1 do artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a
autoridade deve tornar ptblico o seu parecer, ap6s ter suprimido eventuais informagdes consideradas confidenciais em
conformidade com o artigo 30.° do presente regulamento. Qualquer pessoa pode apresentar observacdes a Comissao no
prazo de 30 dias apds esta publicagao.

2. A Comissdo deve analisar o parecer da autoridade o mais rapidamente possivel. Devem ser tomadas as medidas
adequadas nos termos do artigo 34.°Se for caso disso, a autorizagdo deve ser alterada, suspensa ou revogada, nos termos
do artigo 19.°

3.0 n.°2 do artigo 17.° e os artigos 18.° ¢ 19.° aplicam-se mutatis mutandis.
& Artigo 23.°
Renovacio das autorizagoes

1. As autoriza¢des concedidas ao abrigo do presente regulamento sdo renovaveis por periodos de 10 anos, mediante
pedido do detentor da autorizagdo a Comissdo, a apresentar o mais tardar um ano antes da data de expiracdo da
autorizacao.

2. O pedido deve ser acompanhado dos seguintes elementos:
a) Copia da autorizacdo de colocagdo do alimento para animais no mercado;
b) Relatério dos resultados da monitorizacdo, se especificado na autorizagio;

¢) Qualquer outra nova informagéo disponivel relativamente a avaliacdo da seguranga da utilizacdo do alimento para
animais e aos riscos do alimento para os animais, para os seres humanos ou para o ambiente;

d) Se for caso disso, uma proposta para alterar ou completar as condi¢gdes da autorizagdo inicial, nomeadamente as
condi¢des relativas a futura monitorizagao.

3.0n.°2 do artigo 17.° e os artigos 18.° e 19.° aplicam-se mutatis mutandis.

4. Sempre que, por razdes ndo imputaveis ao detentor da autorizacdo, ndo tenha sido tomada nenhuma decisdo sobre a
renovacdo da autorizacdo antes de esta expirar, o periodo de autorizagdo do produto deve ser prorrogado
automaticamente até que seja tomada uma decisao.

5. Apds consulta a autoridade, a Comiss@o pode, nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, estabelecer as regras de execucao do
presente artigo, incluindo as relativas a elaboracdo e a apresentacdo do pedido.

6. A autoridade deve publicar orientagdes pormenorizadas a fim de ajudar o requerente na elaboragdo e na apresentagdo
do seu pedido.

Secgdo 2
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Rotulagem
& Artigo 24.°
Ambito de aplicagio
1. A presente seccao aplica-se aos alimentos para animais referidos no n.° 1 do artigo 15.°

2. A presente seccdo nao se aplica aos alimentos para animais que contenham material que contenha, seja constituido por
ou seja produzido a partir de OGM numa proporgdo ndo superior a 0,9 % do alimento para animais ou de cada um dos
alimentos que o compdem, desde que a presenca desse material seja acidental ou tecnicamente inevitavel.

3. Para determinar se a presenga desse material ¢ acidental ou tecnicamente inevitavel, os operadores devem estar em
condi¢des de fornecer, de uma forma que as autoridades competentes considerem suficiente, provas de que tomaram as
medidas adequadas para evitar a presenga de tal material.

4. Podem ser estabelecidos limiares adequados mais baixos nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, particularmente em relagio
a alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por OGM ou para ter em conta os progressos cientifico e
tecnologico.

& Artigo 25.°
Requisitos

1. Sem prejuizo das outras disposigdes da legislagdo comunitaria relativa a rotulagem dos alimentos para animais, 0s
alimentos para animais referidos no n.° 1 do artigo 15.° devem ser sujeitos aos requisitos de rotulagem especificos a
seguir estabelecidos.

2. Qualquer pessoa que pretenda colocar no mercado um alimento para animais referido no n.° 1 do artigo 15.° deve
assegurar que as informagdes a seguir especificadas figurem de forma claramente visivel, legivel e indelével num
documento de acompanhamento ou, se for caso disso, na embalagem, no recipiente ou no rotulo do alimento.

Cada alimento para animais que entre na composi¢cdo de um determinado alimento para animais deve ser sujeito as
seguintes regras:

a) No tocante aos alimentos para animais referidos nas alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 15.°, devem constar entre
parénteses imediatamente a seguir ao nome do alimento para animais os termos «[nome do organismo] geneticamente
modificado».

Em alternativa, esta indicagdo pode figurar numa nota de rodapé a lista dos ingredientes do alimento para animais, caso
em que deve ser impressa com caracteres pelo menos do mesmo tamanho que os da lista dos ingredientes;

b) No tocante ao alimento para animais referido na alinea c) do n.° 1 do artigo 15.°, devem constar entre parénteses
imediatamente a seguir ao nome do alimento para animais os termos «produzido a partir de [nome do organismo]
geneticamente modificadoy.

Em alternativa, esta indicagdo pode figurar numa nota de rodapé a lista dos ingredientes do alimento para animais, caso
em que deve ser impressa com caracteres pelo menos do mesmo tamanho que os da lista dos ingredientes;

c) Conforme especificado na autorizag@o, qualquer caracteristica do alimento para animais referido no n.° 1 do artigo 15.°
que seja diferente do seu equivalente tradicional, como as a seguir indicadas:

1) composigao,
ii) propriedades nutricionais,
iii) utilizacdo prevista,

iv) implicagdes para a saude de determinadas espécies ou categorias de animais,
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d) Conforme especificado na autorizacdo, qualquer caracteristica ou propriedade do alimento para animais que possa dar
origem a preocupagdes de ordem ética ou religiosa.

3. Além dos requisitos estabelecidos nas alineas a) e b) do n.° 2 de acordo com o especificado na autorizagdo, a
rotulagem ou os documentos de acompanhamento dos alimentos para animais abrangidos pela presente secgdo para os
quais ndo exista um equivalente tradicional devem conter informagdes adequadas acerca da natureza e das caracteristicas
do alimento em questao.

4 Artigo 26.°
Medidas de execucao

As regras de execucdo da presente secc¢do, entre outras as relativas as medidas necessarias para que os operadores
cumpram os requisitos de rotulagem, podem ser aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 35.°

4 CAPITULO IV
DISPOSICOES COMUNS
& Artigo 27.°
Produtos susceptiveis de serem utilizados como géneros alimenticios e como alimentos para animais

1. Sempre que um produto seja susceptivel de ser utilizado simultaneamente como género alimenticio e como alimento
para animais, deve ser apresentado um tnico pedido ao abrigo dos artigos 5.° e 17.°, que dara origem a um parecer Unico
da autoridade e a uma tinica decisdo comunitaria.

2. A autoridade deve determinar se o pedido de autorizagdo deve ser apresentado simultaneamente para géneros
alimenticios e para alimentos para animais.

& Artigo 28.°
Registo comunitario

1. A Comissao deve estabelecer e manter um Registo Comunitario dos Géneros Alimenticios e Alimentos para Animais
Geneticamente Modificados, designado no presente regulamento «registo».

2. O publico deve ter acesso ao registo.
& Artigo 29.°
Acesso do publico

1. O publico deve ter acesso ao pedido de autorizagdo, as informacgdes adicionais do requerente, aos pareceres das
autoridades competentes designadas nos termos do artigo 4.° da Directiva 2001/18/CE, aos relatérios de monitorizagao e
as informacgdes do detentor da autorizacao, com exclusdo das informagoes confidenciais.

2. No tratamento dos pedidos de acesso a documentos na sua posse, a autoridade deve aplicar os principios estabelecidos
no Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso

do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissao (29).

3. Os Estados-Membros devem tratar os pedidos de acesso aos documentos recebidos ao abrigo do presente regulamento
em conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

4 Artigo 30.°
Confidencialidade

1. O requerente pode indicar quais as informacdes apresentadas ao abrigo do presente regulamento que deseja ver
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tratadas como confidenciais por a sua divulgagdo poder prejudicar significativamente a sua posi¢do concorrencial. Em
tais casos, deve ser dada uma justificagdo susceptivel de verificagdo.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 3, a Comissdo deve determinar, apds consulta ao requerente, quais as informagdes que
devem ser mantidas confidenciais, devendo informar o requerente da sua deciséo.

3. Nao sdo consideradas confidenciais as seguintes informacdes:

a) Nome e composi¢do do OGM, do género alimenticio ou do alimento para animais a que se referem o n.° 1 do artigo 3.°
e on.®1 do artigo 15.° e, se aplicavel, indica¢do do substrato ¢ do microrganismo;

b) Descrigao geral do OGM e nome e enderego do detentor da autorizagio;

¢) Caracteristicas fisico-quimicas ¢ bioldgicas do OGM, do género alimenticio ou do alimento para animais a que se
referem o n.° 1 do artigo 3.° e o n.° 1 do artigo 15.°;

d) Efeitos do OGM, do género alimenticio ou do alimento para animais a que se referem o n.° 1 do artigo 3.°e¢ o n.° 1 do
artigo 15.° sobre a satide humana e animal e sobre o ambiente;

e) Efeitos do OGM, do género alimenticio ou do alimento para animais a que se referem o n.° 1 do artigo 3.°¢ o n.° 1 do
artigo 15.° sobre as caracteristicas dos produtos animais e as suas propriedades nutricionais;

f) Métodos de detecgdo, incluindo a amostragem, e identificagdo da constru¢do usada na transformac@o e, se for caso
disso, de detecgdo e identificagdo da construcdo usada na transformag@o no género alimenticio ou no alimento para
animais a que se referem o n.° 1 do artigo 3.° e o n.° 1 do artigo 15.°%

g) Informagdes relativas ao tratamento dos residuos e a intervengdo em caso de emergéncia.

4. Em derrogacdo do n.° 2, a autoridade deve fornecer a Comissdo e aos Estados-Membros, a seu pedido, todas as
informagoes de que dispdem.

5. O uso dos métodos de detecgdo e a reproducdo dos materiais de referéncia previstos no n.° 3 do artigo 5.° e no n.° 3 do
artigo 17.° para efeitos de aplicagdo do presente regulamento aos OGM, géneros alimenticios ou alimentos para animais a
que se refere o pedido ndo ¢é restringido pelo exercicio de direitos de propriedade intelectual nem de qualquer outra
forma.

6. A Comissdo, a autoridade ¢ os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para assegurar a devida
confidencialidade das informagdes recebidas ao abrigo do presente regulamento, com excepc¢do das informagdes que
devam ser tornadas publicas, caso as circunstincias o exijam, a fim de proteger a sautde humana, a saude animal ou o
ambiente.

7. Caso o requerente retire ou tenha retirado o seu pedido, a autoridade, a Comiss@o ¢ os Estados-Membros devem
respeitar a confidencialidade das informagdes comerciais e industriais, incluindo as relativas a investigacdo e ao
desenvolvimento, bem como das informagdes sobre cuja confidencialidade a Comissdo e o requerente discordem.

& Artigo 31.°
Proteccio de dados

Os dados cientificos e as outras informagdes constantes do processo do pedido exigido nos termos dos n.°s 3 e 5 do artigo
5.°e dos n.°s 3 ¢ 5 do artigo 17.° ndo podem ser utilizados para beneficio de outro requerente durante um periodo de 10
anos a contar da data da autorizag@o, excepto se o outro requerente tiver acordado com o detentor da autorizagdo que os
referidos dados e informagdes podem ser utilizados.

No termo deste periodo de 10 anos, os resultados da totalidade ou parte da avaliagdo efectuada com base nos dados
cientificos e nas informagdes constantes do processo do pedido podem ser utilizados pela autoridade em beneficio de
outro requerente se este puder provar que o género alimenticio ou o alimento para animais para o qual solicita
autorizagdo ¢é essencialmente similar a um género alimenticio ou a um alimento para animais ja autorizado ao abrigo do
presente regulamento.

& Artigo 32.°
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Laboratoério comunitario de referéncia
O laboratério comunitario de referéncia e as suas competéncias e fungdes sdo os definidos no anexo.
Podem ser designados laboratorios nacionais de referéncia nos termos do no n.° 2 do artigo 35.°

Os requerentes das autorizagdes relativas a géneros alimenticios e a alimentos para animais geneticamente modificados
devem contribuir para suportar os custos decorrentes das actividades do laboratério comunitario de referéncia e da rede
europeia de laboratorios para os OGM mencionados no anexo.

As contribuigdes dos requerentes das autorizagdes ndo devem ser superiores aos custos decorrentes da validagcdo dos
métodos de detecgao.

As regras de execugdo do presente artigo e do anexo, bem como quaisquer alteragdes a este ultimo, podem ser aprovadas
nos termos do no n.° 2 do artigo 35.°

& Artigo 33.°
Consulta ao Grupo Europeu de Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias

1. A Comissao, por sua propria iniciativa ou a pedido de um Estado-Membro, pode consultar o Grupo Europeu de Etica
para as Ciéncias e as Novas Tecnologias ou qualquer outro 6rgao adequado que venha a criar, no sentido de obter o seu
parecer sobre questdes éticas.

2. A Comissao deve tornar publicos esses pareceres.
& Artigo 34.°
Medidas de emergéncia

Sempre que for evidente que um produto autorizado por ou em conformidade com o presente regulamento é susceptivel
de constituir um risco grave para a saude humana, a saude animal ou o ambiente, ou sempre que, a luz de um parecer da
autoridade emitido nos termos do artigo 10.° ou do artigo 22.°, se constatar a necessidade de suspender ou modificar
urgentemente uma autorizac¢do, devem ser tomadas medidas nos termos dos artigos 53.° ¢ 54.° do Regulamento (CE) n.°
178/2002.

4 Artigo 35.°
Processo de comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal instituido pelo artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, a seguir designado «comitéy.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-
se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de trés meses.
3. O comité aprovara o seu regulamento interno.
4 Artigo 36.°
Reapreciacdo administrativa

Qualquer decisdo da autoridade ao abrigo da competéncia que lhe ¢ atribuida pelo presente regulamento, ou qualquer
abstengdo sua do exercicio dessa competéncia, pode ser reapreciada pela Comissdo, por sua propria iniciativa ou em
resposta a um pedido de um Estado-Membro ou de qualquer outra pessoa directa e individualmente interessada.

Para o efeito, deve ser apresentado um pedido a Comissdo no prazo de dois meses a contar da data em que a parte
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interessada teve conhecimento do acto ou da omissdao em causa.

A Comissao deve tomar uma decis@o no prazo de dois meses, pedindo a autoridade, se for caso disso, que revogue a sua
decis@o ou repare a sua omissao.

& Artigo 37.°
Revogacio

Séo revogados, com efeitos a partir da data de aplicag@o do presente regulamento, os seguintes regulamentos:
- Regulamento (CE) n.° 1139/98,
- Regulamento (CE) n.® 49/2000,
- Regulamento (CE) n.° 50/2000.

4 Artigo 38.°

Alteracio do Regulamento (CE) n.° 258/97

O Regulamento (CE) n.° 258/97 ¢ alterado, com efeitos a partir da data de aplicagdo do presente regulamento, nos termos
seguintes:

1. Sdo revogadas as seguintes disposigoes:

- alineas a) e b) do n.° 2 do artigo 1.°,

- segundo paragrafo do n.° 2 e n.° 3 do artigo 3.°,

- alinea d) do n.° 1 do artigo 8.°,

- artigo 9.°

2. No n.° 4 do artigo 3.°, a primeira frase passa a ter a seguinte redacgao:

«4. Em derrogagdo do n.° 2, o procedimento previsto no artigo 5.° é aplicavel aos géneros alimenticios e ingredientes
alimentares referidos nas alineas d) e e) do n.° 2 do artigo 1.° que, com base nos dados cientificos disponiveis e
geralmente reconhecidos ou num parecer de um dos organismos competentes a que se refere o n.° 3 do artigo 4.°, sejam
substancialmente equivalentes a géneros alimenticios ou ingredientes alimentares existentes, em termos de composigao,
valor nutritivo, metabolismo, utilizagdo prevista e teor de substancias indesejaveis.».

4 Artigo 39.°
Alteraciio da Directiva 82/471/CEE

Ao artigo 1.° da Directiva 82/471/CEE ¢ aditado o seguinte numero, com efeitos a partir da data de aplica¢do do presente
regulamento:

«3. A presente directiva ndo se aplica aos produtos que actuem como fontes directas ou indirectas de proteinas
abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (*).
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& Artigo 40.°
Alteracio da Directiva 2002/53/CE

A Directiva 2002/53/CE ¢ alterada, com efeitos a partir da data de aplicagdo do presente regulamento, nos termos
seguintes:

1. O n.° 5 do artigo 4.° passa a ter a seguinte redac¢ao:

«5. Além disso, quando material derivado de uma variedade vegetal se destine a ser utilizado em géneros alimenticios
abrangidos pelo artigo 3.° ou em alimentos para animais abrangidos pelo artigo 15.° do Regulamento (CE) n.® 1829/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados, essa variedade s6 pode ser aceite se tiver sido aprovada em conformidade com o
referido regulamento (*).

2.0 n.° 5 do artigo 7.° passa a ter a seguinte redacgao:

«5. Os Estados-Membros devem assegurar que uma variedade destinada a ser utilizada em géneros alimenticios ou em
alimentos para animais, tal como definidos nos artigos 2.° ¢ 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislagdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos
alimentos (*), so seja aceite se tiver sido autorizada ao abrigo da legislagdo pertinente.

& Artigo 41.°
Alteracao da Directiva 2002/55/CE

A Directiva 2002/55/CE ¢ alterada, com efeitos a partir da data de aplicagdo do presente regulamento, nos termos
seguintes:

1. O n.° 3 do artigo 4.° passa a ter a seguinte redacgao:

«3. Além disso, quando material derivado de uma variedade vegetal se destine a ser utilizado em géneros alimenticios
abrangidos pelo artigo 3.° ou em alimentos para animais abrangidos pelo artigo 15.° do Regulamento (CE) n.® 1829/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados (*), essa variedade s6 pode ser aceite se tiver sido aprovada em conformidade com o
referido regulamento.

2.0 n.° 5 do artigo 7.° passa a ter a seguinte redacgao:

«5. Os Estados-Membros devem assegurar que uma variedade destinada a ser utilizada em géneros alimenticios ou em
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alimentos para animais, tal como definidos nos artigos 2.° ¢ 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 que determina os
principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos alimentos (*), s6 seja aceite se tiver sido autorizada ao abrigo da
legislagdo pertinente.

& Artigo 42.°
Alteracao da Directiva 68/193/CEE

O n.° 3 do artigo 5.°BA da Directiva 68/193/CEE passa a ter a seguinte redac¢do, com efeitos a partir da data de
aplicacdo do presente regulamento:

«3.

a) Quando produtos derivados de materiais de propagacdo da vinha se destinarem a ser utilizados como géneros
alimenticios ou em géneros alimenticios abrangidos pelo artigo 3.° ou como alimentos para animais ou em alimentos para
animais abrangidos pelo artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
Setembro de 2003, relativo aos géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (*), a
variedade de videira em causa s6 pode aceite se tiver sido aprovada em conformidade com o referido regulamento.

b) Os Estados-Membros devem assegurar que uma variedade de videira de cujo material de propagagido tenham sido
derivados produtos destinados a ser utilizados em géneros alimenticios ou em alimentos para animais, tal como definidos
nos artigos 2.° e 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002,
que determina os principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos alimentos (**), so seja aceite se tiver sido autorizada
ao abrigo da legislacdo pertinente.

(*)JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
(**)JOL 31 de 1.2.2002, p. 1.».
& Artigo 43.°
Alteracio da Directiva 2001/18/CE
A Directiva 2001/18/CE ¢ alterada do seguinte modo, com efeitos a data de entrada em vigor do presente regulamento:
1. E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 12.°A

Medidas transitorias respeitantes a presenca acidental ou tecnicamente inevitavel de organismos geneticamente
modificados que tenham sido objecto de uma avaliacio de risco favoravel

1. A colocagdo no mercado de vestigios de¢ OGM ou de uma combina¢do de OGM em produtos destinados a serem
utilizados directamente como géneros alimenticios ou alimentos para animais, ou para transformacdo, fica isenta da
aplicagdo dos artigos 13.° a 21.° desde que satisfacam as condigdes previstas no artigo 47.° do Regulamento (CE) n.°
1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo aos géneros alimenticios e
alimentos para animais geneticamente modificados (*).
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2. O presente artigo ¢ aplicavel por um periodo de trés anos a contar da data de aplicagdo do Regulamento (CE) n.°
1829/2003.

2. E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 26.°A
Medidas destinadas a impedir a presenca acidental de OGM

1. Os Estados-Membros podem tomar todas as medidas apropriadas para impedir a presenca acidental de OGM noutros
produtos.

2. A Comissao deve recolher e coordenar informagdes baseadas em estudos comunitarios e nacionais, acompanhar a
evolucdo da coexisténcia nos Estados-Membros e, com base nessas informagdes e observagdes, elaborar orientagdes
sobre a coexisténcia de culturas geneticamente modificadas, convencionais e organicas.».

& Artigo 44.°
Informacdes a fornecer em conformidade com o Protocolo de Cartagena

1. Qualquer autorizagdo, renovagdo, alteracdo, suspensdo ou revogacdo da autorizagdo de um OGM, de um género
alimenticio ou de um alimento para animais a que se referem as alineas a) ou b) do n.° 1 do artigo 3.° ou as alineas a) ou
b) do n.° 1 do artigo 15.° deve ser notificada pela Comissdo as partes no Protocolo de Cartagena através do Centro de
Intercambio de Informagdes para a Seguranga Biologica, de acordo com o n.° 1 do artigo 11.° ou 0 n.° 1 do artigo 12.°,
consoante o caso, do Protocolo de Cartagena.

A Comissao deve fornecer uma copia da informagdo, por escrito, ao ponto focal nacional de cada uma das partes que
tenha comunicado antecipadamente ao Secretariado que ndo tem acesso ao Centro de Intercimbio de Informagdes para a
Seguranga Bioldgica.

2. A Comissdo deve também processar os pedidos de informagdes adicionais apresentados por qualquer das partes nos
termos do n.° 3 do artigo 11.° do Protocolo de Cartagena, e fornecer copia das leis, regulamentacdes e orientagdes nos
termos do n.° 5 do artigo 11.° do mesmo protocolo.

4 Artigo 45.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as sanc¢des aplicaveis em caso de infrac¢cdo ao disposto no
presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias para garantir a sua aplicagdo. As sangdes impostas devem ser
efectivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros devem notificar essas disposi¢des a Comisséo no prazo de
seis meses apos a data de entrada em vigor do presente regulamento, devendo notifica-la o mais rapidamente possivel de
qualquer alteracdo posterior que lhes diga respeito.

4 Artigo 46.°
Medidas transitorias respeitantes aos pedidos, rotulagem e notificagcoes

1. Os pedidos apresentados ao abrigo do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 antes da data de aplicagdo do
presente regulamento devem ser transformados em pedidos nos termos da sec¢do 1 do capitulo II do presente
regulamento, sempre que o relatorio de avaliagdo inicial previsto no n.° 3 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 258/97
ndo tenha ainda sido enviado & Comissdo, bem como em todos os casos em que seja exigido um relatdrio de avaliagdo
complementar, de acordo com o disposto nos n.°s 3 ou 4 do artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 258/97. Os outros
pedidos apresentados nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 antes da data de aplicacdo do presente
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regulamento devem ser tratados nos termos do Regulamento (CE) n.° 258/97, ndo obstante o disposto no artigo 38.° do
presente regulamento.

2. As exigéncias de rotulagem impostas no presente regulamento ndo sdo aplicaveis aos produtos cujo processo de
fabrico tenha tido inicio antes da data de aplicagdo do presente regulamento, desde que os referidos produtos estejam
rotulados em conformidade com a legislagdo que lhes era aplicavel antes da data de aplicag@o do presente regulamento.

3. As notificacdes relativas a produtos, incluindo a sua utilizagdo como alimentos para animais, apresentadas ao abrigo
do artigo 13.° da Directiva 2001/18/CE antes da data de aplicagdo do presente regulamento devem ser transformadas em
pedidos nos termos da sec¢do 1 do capitulo III do presente regulamento, sempre que ndo tenha sido ainda enviado a
Comissao o relatorio de avaliagdo previsto no artigo 14.° da Directiva 2001/18/CE.

4. Os pedidos apresentados para os produtos referidos na alinea c¢) do n.° 1 do artigo 15.° do presente regulamento ao
abrigo do artigo 7.° da Directiva 82/471/CEE antes da data de aplicagdo do presente regulamento devem ser
transformados em pedidos nos termos da sec¢do 1 do capitulo III do presente regulamento.

5. Os pedidos apresentados para os produtos referidos no n.° 1 do artigo 15.° ao abrigo do artigo 4.° da Directiva
70/524/CEE antes da data de aplicacdo do presente regulamento devem ser completados por pedidos apresentados nos
termos da sec¢@o 1 do capitulo III do presente regulamento.

& Artigo 47.°

Medidas transitorias respeitantes a presenca acidental ou tecnicamente inevitavel de material geneticamente
modificado que tenha sido objecto de uma avaliacio de risco favoravel

1. A presenga em géneros alimenticios ou alimentos para animais de material que contenha, seja constituido por ou seja
produzido a partir de OGM numa propor¢do ndo superior a 0,5 % ndo é considerada uma viola¢do do n.° 2 do artigo 4.°
nem do n.° 2 do artigo 16.°, desde que:

a) Essa presenca seja acidental ou tecnicamente inevitavel,

b) O material geneticamente modificado tenha sido objecto de parecer favoravel por parte do(s) comité(s) cientifico(s)
comunitario(s) ou da autoridade antes da data de aplica¢do do presente regulamento;

¢) O pedido de autorizagdo ndo tenha sido rejeitado de acordo com a legislagdo comunitaria pertinente; e
d) Estejam publicamente disponiveis métodos de detecgao.

2. Para determinar se a presenga desse material é acidental ou tecnicamente inevitavel, os operadores devem estar em
condicdes de provar as autoridades competentes que tomaram as medidas adequadas para evitar a presenca de tal
material.

3. Os limiares referidos no n.° 1 podem ser reduzidos nos termos do n.° 2 do artigo 35.°, em particular para os OGM
endidos directamente ao consumidor final.

4. As regras de execugdo do presente artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 35.°
5. O presente artigo ¢ aplicavel por um periodo de trés anos a contar da data de aplicacdo do presente regulamento.
& Artigo 48.°
Revisao

1. Até 7 de Novembro de 2005 ¢ a luz da experiéncia adquirida, a Comissdo deve enviar ao Parlamento Europeu e ao
Conselho um relatorio sobre a execucdo do presente regulamento, nomeadamente do artigo 47.°, acompanhado, se for
caso disso, de uma proposta adequada. O relatdrio e a eventual proposta devem ser tornados publicos.

2. Sem prejuizo das competéncias das autoridades nacionais, a Comissdo deve acompanhar a aplicacdo do presente
regulamento e o seu impacto na saude humana e animal, na defesa e informagdo dos consumidores e no funcionamento
do mercado interno e, se necessario, apresentar propostas o mais rapidamente possivel.
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& Artigo 49.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor 20 dias apds o da sua publicag@o no Jornal Oficial da Unido Europeia.
E aplicavel seis meses apos a data da sua publicagio.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em todos os Estados-
Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Setembro de 2003.
Pelo Parlamento Europeu

O Presidente

P. COX

Pelo Conselho

O Presidente

R. BUTTIGLIONE
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4 ANEXO
COMPETENCIAS E FUNCOES DO LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA
1. O laboratdrio comunitario de referéncia a que se refere o artigo 32.° ¢ o Centro Comum de Investiga¢ao da Comissao.

2. Para o exercicio das fungdes definidas no presente anexo, o Centro Comum de Investigagdo da Comissao sera assistido
por um conjunto de laboratdrios nacionais de referéncia, designado por «Rede europeia de laboratorios para os OGM».
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3. O laboratdrio comunitario de referéncia sera responsavel, nomeadamente, por:

- receber, preparar, armazenar, manter ¢ distribuir aos laboratérios nacionais de referéncia as amostras de controlo
positivas e negativas adequadas,

- testar e validar o método de detecgdo, incluindo a amostragem, e identificagdo da construg@o usada na transformagio e,
se for caso disso, de deteccdo e identificacdo da construcdo usada na transformacdo do género alimenticio ou do alimento
para animais,

- avaliar os dados fornecidos pelo requerente da autorizagdo de colocacdo no mercado do género alimenticio ou do
alimento para animais, com vista a testar ¢ validar o método de amostragem ¢ de detecgéo,

- apresentar a autoridade relatorios de avaliagdo completos.

4. O laboratério comunitario de referéncia tera um papel a desempenhar na resolugdo de litigios entre Estados-Membros
no que se refere aos resultados das func¢des definidas no presente anexo.

Ir para o Topo
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