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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DAPROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

A presente proposta acompanha o Regulamento (UE) .../... [ato legislativo europeu sobre
biotecnologia], que estabelece um quadro legislativo para reforcar a competitividade do setor
da biotecnologia da saude. O referido regulamento cria e reforca condi¢des favoraveis a
biotecnologia da salde, que vao desde a investigacdo e o desenvolvimento a producdo e
colocacdo atempada no mercado da Unido de inovagbes e produtos biotecnoldgicos,
salvaguardando ao mesmo tempo os elevados padrdes de protecdo da salde humana, a
seguranga dos doentes e a saude animal, o ambiente, a ética, a qualidade dos produtos, a
seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais e a bioprotecdo. Para efeitos
do referido regulamento, por biotecnologia da satde entende-se a aplicacdo da biotecnologia
tendo em vista a promogdo, a protecdo ou o restabelecimento da salude humana, bem como
aplicacOes biotecnoldgicas pertinentes para a satde animal, a fitossanidade, a saide publica
veterinaria e a seguranca dos alimentos, na medida em que estes dominios contribuam direta
ou indiretamente para a protecdo da salde humana e estejam em consonancia com 0S
objetivos de salde publica da Unido, tal como estabelecidos no artigo 168.° do Tratado sobre
0 Funcionamento da Unié&o Europeia. O contexto geral, a fundamentagéo e os objetivos dessa
iniciativa horizontal sdo apresentados em pormenor na exposicdo de motivos que a
acompanha. Para que o novo quadro funcione eficazmente no a&mbito do acervo existente,
cumpre proceder a atualizac6es especificas em dois atos legislativos setoriais.

Diretiva 2001/18/CE relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados?

Os microrganismos geneticamente modificados (MGM) desempenham um papel decisivo na
biotecnologia, ndo sé enquanto instrumento de fabrico, mas também enquanto produtos. Os
microrganismos reproduzem-se e crescem rapidamente, podendo ser facilmente modificados.
As suas aplicacBes sdo amplas e diversificadas e vdo muito além do setor da salude. Entre os
produtos investigados para fins agroalimentares incluem-se novos biofertilizantes e
biopesticidas, conservantes alimentares bioldgicos e biossensores para a detecdo da
contaminag&o dos produtos alimentares. No setor industrial, os MGM podem ser utilizados na
remocdo de produtos quimicos e gases nocivos (incluindo CO.) de efluentes e emissdes ou na
recuperacdo de metais valiosos (como ouro ou litio) a partir de residuos de equipamentos
eletronicos e de baterias. Podem ainda ser utilizados MGM semelhantes em aplicacfes
ambientais destinadas a restaurar a salde dos solos e a qualidade da agua. Estdo igualmente a
ser investigadas aplicacbes com vista & modulacdo do microbioma intestinal dos bovinos, a
fim de reduzir as emissbes de metano. Alguns destes produtos ja sdo comercializados ou
encontram-se em fases avancadas de desenvolvimento em paises terceiros, nomeadamente nos
EUA e na China. Em conjunto, estes produtos podem ter um impacto significativo na
economia e na competitividade da UE e contribuir, por exemplo, para a reducao das emissoes
de gases com efeito de estufa, a utilizacdo de instrumentos mais sustentaveis na agricultura, a

! Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a
libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a
Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

PT


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj

PT

reducdo do desperdicio alimentar, a remocdo, do ambiente, de residuos resultantes da
utilizacdo de pesticidas e medicamentos ou o combate a resisténcia aos antimicrobianos.

O tempo e os custos de desenvolvimento de um MGM sdo muito inferiores aos de outros
organismos geneticamente modificados, como é o0 caso das plantas geneticamente
modificadas. Por conseguinte, o quadro regulamentar deve assegurar que os MGM e 0s seus
produtos derivados cheguem ao mercado da Unido antes de se tornarem obsoletos.

A fim de impulsionar o potencial de inovacdo dos MGM e tornar o0 mercado da UE mais
atrativo para o seu desenvolvimento, producdo e comercializacdo, é necessario que as regras
aplicaveis aos MGM sejam adequadas a sua finalidade. A Diretiva 2001/18/CE relativa a
libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados (OGM) teve
como principal objetivo regulamentar as plantas geneticamente modificadas, 0 que a torna
menos adequada aos MGM, que diferem significativamente das plantas em termos de
capacidades e propriedades bioldgicas, bem como de potenciais aplicacOes.

Diretiva 2010/53/UE relativa a normas de qualidade e seguranca dos 6rgaos humanos
destinados a transplantag&o?

O dominio da transplantacdo de 6rgdos solidos, que se insere no dominio mais amplo das
substancias de origem humana (SoHO), esta sujeito a inovagdes constantes, em especial
atraves de tecnologias destinadas a alargar a janela temporal ex vivo entre a colheita do 6rgédo
do dador e a transplantacdo no recetor. O alargamento desta janela temporal cria
oportunidades para a aplicacdo de diferentes tipos de operacfes de processamento para manter
ou melhorar o estado funcional dos 6rgdos antes da transplantacdo. A fim de garantir a
seguranca juridica, o presente ato introduz disposi¢fes que clarificam a forma como estas
atividades de processamento podem ser organizadas sob a supervisdo das autoridades
responsaveis em matéria de transplantacdo. Sempre que esse processamento envolva
medicamentos, dispositivos médicos ou preparacdes de SoHO, tais autoridades devem
colaborar estreitamente com as autoridades competentes correspondentes dotadas dos
conhecimentos especializados pertinentes nesses dominios, por forma a assegurar uma
supervisao coerente e uma aplicacdo regulamentar coordenada.

. Coeréncia com as disposi¢des existentes da mesma politica setorial

As alteracdes especificas da Diretiva 2001/18/CE sdo compativeis com 0s objetivos gerais
dessa diretiva, a saber, assegurar um elevado nivel de protecdo da salde humana e do
ambiente em caso de libertacdo deliberada e de colocacdo no mercado de OGM e assegurar o
funcionamento eficaz do mercado interno. Os ajustamentos constantes da presente proposta
tém por objetivo criar um quadro regulamentar adaptado, mais eficiente e simplificado para os
MGM. Dizem respeito a avaliacdo dos riscos, a validade da autorizagcdo concedida para a
colocacdo de MGM no mercado e aos métodos de detecdo apliciveis a todos os MGM, bem
como a introducdo do conceito de MGM de baixo risco, incluindo critérios cientificos que
confirmem este estatuto. Estabelecem ainda um quadro para um procedimento de autorizagdo
simplificado para MGM de baixo risco elegiveis. As medidas a introduzir refletem avaliages
cientificas recentes e estdo em consonancia com o0s progressos cientificos e técnicos
registados desde a adoc¢éo da diretiva.

2 Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010, relativa a normas
de qualidade e seguranca dos 6rgaos humanos destinados a transplantacdo (JO L 207 de 6.8.2010, p. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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As alteracGes da Diretiva 2010/53/UE sdo igualmente compativeis com o objetivo dessa
diretiva de garantir normas elevadas de qualidade e seguranca dos érgdos humanos destinados
a transplantacdo. A clarificacdo do tratamento regulamentar das atividades de processamento
de 6rgéos e o reforgo dos mecanismos de supervisdo alinham a diretiva com a pratica clinica
atual e apoiam uma aplicacdo coordenada em todos os Estados-Membros.

Em conjunto, estas alteragdes especificas preservam o0s objetivos de prote¢do da legislacdo em
vigor, contribuindo ao mesmo tempo para os objetivos do ato legislativo sobre biotecnologia.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

A proposta apoia os objetivos mais vastos do ato legislativo europeu sobre biotecnologia, que
é parte integrante dos esforcos estratégicos da Unido para reforcar a competitividade, a
capacidade de inovacgéo e o desenvolvimento seguro da biotecnologia em todos os setores. A
proposta contribui para um quadro regulamentar mais coerente, inclusivo e previsivel para as
aplicagdes biotecnoldgicas na Unido.

As alteracGes da Diretiva 2001/18/CE s&o coerentes com as politicas da Unido que promovem
avaliacGes dos riscos de base cientifica e requisitos regulamentares proporcionados, incluindo
o trabalho da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) no dominio dos
MGM. Essas alteragdes complementam igualmente as iniciativas da Unido destinadas a apoiar
a investigacdo, a inovacgdo e a utilizagdo segura da biotecnologia em aplicagfes industriais,
ambientais e relacionadas com a saude.

As alteragdes da Diretiva 2010/53/UE sdo compativeis com as politicas mais abrangentes da
Unido relacionadas com a saude publica, a qualidade e seguranca dos tratamentos médicos e o
funcionamento eficaz dos sistemas de salde transfronteiricos. Ao clarificar o tratamento
regulamentar das tecnologias de processamento de drgdos, a proposta apoia uma aplicacéo
coordenada entre os Estados-Membros e complementa as acGes da Unido em dominios
adjacentes, como o dos medicamentos, dos dispositivos médicos e das substancias de origem
humana.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

- O artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia («TFUE»), que
constitui a base para a adocdo de medidas relativas a aproximacdo de atos
legislativos que tenham por objeto o estabelecimento e o funcionamento do mercado
interno. Em conformidade com o artigo 114.°, n.°3, do TFUE, a proposta visa
alcancar o objetivo de um nivel de protecdo elevado da saude e da seguranca.

— O artigo 168.°, n.° 4, do TFUE, relativo a realizacdo de um elevado nivel de prote¢éo
da salde humana através da adogdo, a fim de enfrentar os desafios comuns em
matéria de seguranca, de medidas que estabelecam normas elevadas de qualidade e
seguranga dos 0rgaos e substancias de origem humana, do sangue e dos derivados do
sangue, nos dominios veterinario e fitossanitario que tenham diretamente por
objetivo a protecdo da saude publica, e medidas que estabelecam normas elevadas de
qualidade e de seguranca dos medicamentos e dos dispositivos para uso médico.
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. Subsidiariedade (no caso de competéncia nédo exclusiva)

Em conformidade com o principio da subsidiariedade, nos dominios que ndo sejam da sua
competéncia exclusiva, a UE apenas deve intervir se e na medida em que os objetivos da a¢ao
proposta ndo possam ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros.

Os requisitos para a colocacdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos
por MGM ja estdo harmonizados a nivel da Unido no &mbito do atual quadro juridico
aplicavel aos OGM. Pelas razbes acima expostas, ha que adaptar o quadro regulamentar as
especificidades dos MGM. Para o efeito, é necessaria a intervencdo da Unido através de
alteracdes da Diretiva 2001/18/CE.

Para alcancar os objetivos acima descritos, é necessario alterar a Diretiva 2010/53/UE, o que
sO pode ser feito a nivel da Unido.

. Proporcionalidade

A proposta ndo excede 0 necessario para assegurar o cumprimento dos principais objetivos do
Regulamento (UE) .../... [ato legislativo europeu sobre biotecnologia] e da legislacdo setorial
em vigor, nomeadamente a salvaguarda de normas elevadas para a protecdo da saide humana,
da satde animal, dos doentes e consumidores e do ambiente, reforcando simultaneamente a
competitividade do setor da biotecnologia.

Além disso, no que diz respeito a alteracdo da Diretiva 2001/18/CE, a proposta assegura a
proporcionalidade, dispondo sobre a adaptacdo da avaliacdo dos riscos e de outros requisitos
(de modo a refletir a especificidade dos MGM) e criando disposi¢cdes especificas para 0s
MGM de baixo risco. Estas adaptacdes visam garantir que os requisitos aplicaveis ndao vao
além do necessario para assegurar os objetivos da legislacdo e, em especial, um elevado nivel
de seguranca para a saude humana e 0 ambiente.

. Escolha do instrumento

Uma vez que a proposta altera diretivas em vigor, afigura-se adequado utilizar uma diretiva
como instrumento. Tal garante que 0s ajustamentos necessarios sdo introduzidos diretamente
nas Diretivas 2001/18/CE e 2010/53/UE, preservando as respetivas estruturas juridicas e
mecanismos de transposicao.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. AvaliacOes ex post/balancos de qualidade

Em 2021, a Comissdo publicou um estudo sobre as novas técnicas genomicas («NTG»)
aplicadas aos vegetais, aos animais e aos microrganismos®, que concluiu que os dados
existentes ainda eram demasiado limitados para a adogéo de eventuais medidas politicas neste
dominio. O estudo constatou que a legislacdo em matéria de OGM tem uma capacidade
limitada para acompanhar o ritmo de desenvolvimentos cientificos que causam incertezas
juridicas e desafios no que toca a aplicagdo. Concluiu também que havia indicag¢fes de que a

8 Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16 [ndo traduzido para portugués], SWD(2021) 92 final.
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legislacdo aplicavel necessitava de ser adaptada aos progressos cientificos e tecnoldgicos. Na
sequéncia do estudo, a Comissdo adotou uma proposta legislativa sobre as plantas obtidas
com recurso a determinadas NTG*. No entanto, no que se refere a outras NTG e a aplicacoes
noutros organismos, incluindo os microrganismos, o estudo concluiu que os conhecimentos
cientificos necessarios continuavam a ser limitados ou inexistentes, especialmente no que diz
respeito aos aspetos de seguranca.

Para colmatar estas lacunas de conhecimento, a Comisséo solicitou a EFSA, bem como ao
laboratorio de referéncia da Unido Europeia para os géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados e a Rede Europeia de Laboratorios para os OGM
(ENGL), que apresentassem relatorios relativos aos microrganismos.

Em 19 de junho de 2024, a EFSA adotou um parecer sobre a aplicacdo aos microrganismos de
novos desenvolvimentos na &rea da biotecnologia. Nesse parecer, concluiu que os possiveis
perigos estdo relacionados com as alteracBes introduzidas, independentemente do método
utilizado, e que a avaliagdo dos riscos deve basear-se nas caracteristicas do produto que
contétm ou € constituido por microrganismos. A EFSA concluiu igualmente que,
comparativamente com os OGM em geral, certos MGM exigem menos requisitos no que
respeita a avaliacio dos riscos®, e apresentou alguns critérios para identificar esses MGMS®.

O laboratério de referéncia da UE para os géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados e a ENGL apresentaram, em 2025, o seu relatorio relativo a
detecdo de microrganismos obtidos com recurso a NTG’, salientando determinados desafios
decorrentes de dificuldades técnicas e do facto de, em alguns casos, existir a possibilidade de
ocorrerem, em condic¢Ges naturais, modificacbes semelhantes as obtidas com as NTG.

O parecer e o relatorio fornecem dados cientificos pertinentes para a presente proposta. Foi
igualmente tido em consideragdo o trabalho mais vasto da EFSA relativo aos
microrganismos®.

No que diz respeito a transplantacdo de 6rgéos, a experiéncia adquirida com a aplicacdo da
Diretiva 2010/53/UE demonstrou o surgimento de tecnologias cada vez mais sofisticadas para

4 COM(2023) 410 final.

5 Painel OGM da EFSA (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli,
H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T., «<New developments in biotechnology applied
to  microorganisms», EFSA Journal, vol.22, n.°7, artigoe8895 2024, ponto 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.

6 Comiteé Cientifico da EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B., «Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain», EFSA Journal, vol. 23, n.° 11, artigo €9705, 2025, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.

7 Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F., et al., Detection of microorganisms,
obtained by new genomic techniques, in food and feed products [ndo traduzido para portugués], Servico
das Publica¢fes da Unido Europeia, Luxemburgo, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532,
JRC143597.

8 Comité Cientifico da EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B., «Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain», EFSA Journal, vol. 23, n.° 11, artigo 9705, 2025, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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a preservacao e 0 processamento de 0Orgdos, que ndo sdo totalmente abrangidas pelas
disposi¢des em vigor, mas tém implicacdes evidentes em termos de qualidade, segurancga e
supervisao.

Além disso, a Comissdo baseou-se em contactos com as autoridades competentes, 0s centros
de transplantacdo, a industria e os organismos de investigacdo, que salientaram tanto o
potencial de inovagdo do processamento de 6rgdos como a necessidade de clareza juridica e
de requisitos proporcionados e assentes em dados cientificos.

. Consultas das partes interessadas

No que diz respeito a Diretiva 2001/18/CE, esta a ser realizado um estudo externo
encomendado pela Comissdo Europeia (Analysis of the regulatory framework for
biotechnology and biomanufacturing in the EU)°. O estudo apresenta um levantamento
exaustivo dos principais atos legislativos nacionais e da UE aplicaveis aos produtos e
processos de biotecnologia e biofabricacdo — sejam eles horizontais ou setoriais — e
identifica, através de inquéritos, entrevistas e sessdes de trabalho, os desafios, as suas causas e
as consequéncias para as partes interessadas. O estudo avalia igualmente os impactos das
opcOes politicas relacionadas com o quadro regulamentar da UE. Foram recolhidos dados
sobre os impactos das opcdes relativamente aos microrganismos geneticamente
modificados, através de 25 entrevistas (até novembro de 2025).

Foram ainda tidos em conta o0s pontos de vista sobre os MGM que as partes interessadas
expressaram nos convites a apresentacdo de contributos relacionados com o ato legislativo
sobre biotecnologia'® e com o pacote omnibus de simplificagdo relativo & seguranca dos
géneros alimenticios e dos alimentos para animais!, contributos esses que frisaram as
recentes inovacdes em matéria de MGM e salientaram a necessidade de adaptar o quadro
relativo aos OGM a esses desenvolvimentos.

Por ultimo, estdo também a ser realizadas atividades de consulta especificas no contexto do
estudo de apoio & avaliacdo da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos!?,

. Avaliacéo de impacto

Tendo em conta a necessidade politica urgente de dar resposta aos desafios estratégicos
identificados no ato legislativo europeu sobre biotecnologia [Regulamento (UE) .../...], ndo
teria sido possivel realizar uma avaliacdo de impacto no prazo disponivel até a adocdo da
proposta. Em vez disso, elaborar-se-4& um documento de trabalho analitico dos servigos da
Comissao. Esse documento de trabalho analitico explicard a proposta e apresentard os dados
subjacentes e a anélise de impacto, incluindo uma avaliagdo custo-beneficio.

9 Estudo de Apoio a Avaliagdo de Impacto — Analysis of the regulatory framework for biotechnology
and Dbiomanufacturing in the EU [ndo traduzido para portugués], pedido de servigo
n.° 1005/PP/GRO/IMA/24/2129/14500.

10 Sitio Web da Comissdo Europeia, pagina «Dé& a sua opinido»: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14627-Ato-legislativo-sobre-biotecnologia_pt.
1 Sitio Web da Comissdo Europeia, pagina «Dé& a sua opinido»: https://ec.europa.eu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14824-Seguranca-dos-generos-alimenticios-e-dos-alimentos-para-
animais-Pacote-Omnibus-Simplificacao_pt.

2 Avaliacdo do desempenho da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos — Seguranca dos
Alimentos: https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/general-food-law/performance-evaluation-
european-food-safety-authority _en?prefLang=pt.
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As disposicdes da proposta ndo alteram os objetivos da legislacdo alterada, estando antes
relacionadas com medidas de simplificacdo para as quais, de um modo geral, ndo existem
alternativas viaveis. No entanto, a fundamentacdo politica subjacente, as opgdes consideradas
e os dados de apoio foram desenvolvidos através de consultas das partes interessadas e de
analises realizadas durante a preparacdo do ato legislativo europeu sobre biotecnologia.

. Adequacao da regulamentacéo e simplificacao

A proposta insere-se no ato legislativo europeu sobre biotecnologia, cujos principais objetivos
politicos sdo, nomeadamente, modernizar e simplificar o quadro regulamentar, mediante a
eliminacdo de duplicacbes e de medidas administrativas desnecessarias. Nesse sentido, a
proposta visa melhorar o panorama regulamentar do setor da biotecnologia, bem como reduzir
0S encargos e custos desnecessarios para as empresas e as autoridades, sem comprometer a
protecdo da salde humana e do ambiente.

. Direitos fundamentais

A proposta respeita os direitos e o0s principios consagrados na Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia e ndo compromete o nivel de protecdo da salde humana, do
bem-estar animal ou do ambiente garantido ao abrigo do quadro legislativo em vigor.

4, INCIDENCIA ORCAMENTAL
A presente proposta ndao tem incidéncia direta no orcamento da Unido.

5. OUTROS ELEMENTQOS
. Explicacdo pormenorizada das disposicdes especificas da proposta
AlteracOes da Diretiva 2001/18/CE (microrganismos geneticamente modificados)

A presente diretiva introduz, na parte C da Diretiva 2001/18/CE, disposicdes especificas sobre
a colocacdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por MGM e que
ndo sejam géneros alimenticios nem alimentos para animais, com o objetivo de criar um
quadro regulamentar adaptado, mais eficiente e simplificado para os MGM, mantendo um
elevado nivel de seguranca para a saude humana e o ambiente.

As disposicBes propostas dizem respeito a avaliacdo dos riscos, a validade da autorizagdo
concedida para a colocagdo desses MGM ou respetivos produtos no mercado e aos métodos
de detecdo aplicaveis a todos os MGM. No que diz respeito a uma avaliacdo dos riscos
especifica, dispde-se que os requisitos de informacdo constantes do anexo Ill da Diretiva
2001/18/CE sejam alterados por um ato delegado, a fim de os adaptar as especificidades dos
MGM, respeitando os principios gerais aplicaveis & avaliacdo dos riscos ambientais
estabelecidos no anexo Il dessa mesma diretiva. No caso dos MGM, propde-se que a
autorizacdo concedida pelas autoridades competentes tenha uma validade ilimitada. S&o
igualmente adaptadas, na proposta, as modalidades para dar cumprimento aos requisitos
relativos ao método de detegdo, nos casos em que ndo seja viavel fornecer um método que
assegure a detecdo, a identificacédo e a quantificacao.

Além disso, a proposta introduz o conceito de MGM de baixo risco, incluindo critérios
cientificos para confirmar este estatuto, e estabelece um quadro para um procedimento de
autorizacdo simplificado para os MGM de baixo risco elegiveis. A proposta dispde que a
Comissao complete, por meio de atos delegados, os critérios relativos ao estatuto de baixo
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risco e altere a diretiva para adaptar os requisitos de informacdo aplicaveis a avaliacdo dos
riscos constantes do anexo Ill, bem como determinados elementos processuais. A proposta
adapta igualmente o requisito de monitorizacdo ambiental pos-comercializacdo aplicavel aos
MGM de baixo risco, prevendo a possibilidade de um notificador, sob determinadas
condicdes, propor a omissao da monitorizacdo ambiental pos-comercializagéo.

AlteracOes da Diretiva 2010/53/UE (processamento de 6rgaos)
Ambito de aplicacio

O ambito de aplicacdo da Diretiva 2010/53/UE é alterado de modo a incluir expressamente o
processamento a par da dadiva, da analise, da caracterizacdo, da colheita, do transporte e da
transplantacdo, bem como clarificar que, quando os o6rgdos sdo utilizados para fins de
investigacao, a diretiva so se aplica no caso de 0s mesmos se destinarem a transplantacdo no
corpo humano.

Definicoes

A definicdo de «transplantacdo» é ajustada, a fim de refletir o processo destinado ao
restabelecimento de certas funcGes do organismo humano mediante a transferéncia de um
0rgdo para um recetor.

E aditada uma nova definicdo, do termo «processamento», que abrange as operacdes que
envolvem o manuseamento de 6rgdos, incluindo, entre outras, a preservacao, a aplicagdo de
quimioterapia e a cirurgia, realizadas com o intuito de manter ou melhorar a funcdo dos
6rgdos antes da transplantacdo. A definicdo exclui:

. 0 manuseamento preparatorio durante a intervencdo cirdrgica de transplantacéo,
. a conversao de 6rgdos em tecidos ou células,
. a utilizacdo de substancias com uma a¢do farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica,

sempre que 0 objetivo principal seja o tratamento ou a prevencdo de uma doenca no
recetor e ndo o processamento do 6rgéo.

Regime de processamento de 6rgaos (novo artigo 6.°-A)
Um novo artigo 6.°-A:

. exige que os centros de transplantacdo obtenham autorizacdo prévia da autoridade
competente antes de transplantarem um 6rgdo processado num recetor, com excecao
dos planos de monitorizacdo dos resultados clinicos que fazem parte de uma
autorizagdo de um 6rgéo processado,

. obriga os centros de transplantacdo a realizarem uma avaliagdo risco-beneficio do
processamento, incluindo a indicag&o clinica pretendida,

. dispde que, caso os dados sejam limitados ou os riscos sejam significativos, a
avaliagdo risco-beneficio e um plano de monitorizacdo dos resultados clinicos sejam
apresentados para aprovacao pela autoridade competente,

. exige que, sempre que 0 processamento envolva um medicamento, um dispositivo
médico ou uma preparacdo de SoHO, as autoridades competentes verifiquem se a
preparacdo ou o produto utilizado esta autorizado ou certificado ao abrigo do quadro
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pertinente da Uni&o [Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®?,
Regulamento (CE) n.°726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho4,
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho® e Regulamento
(UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho'®] e cooperem com as
autoridades designadas ao abrigo desses quadros, nomeadamente no que diz respeito
aos dados sobre os resultados clinicos,

exige que a Comissao publique uma lista das operacGes de processamento de 6rgdos
autorizadas, incluindo, se for caso disso, os produtos associados,

habilita a Comissdo a adotar atos de execucdo que especifiguem regras
pormenorizadas para a autorizagdo do processamento de 6rgaos, em conformidade
com o procedimento de comité a que se refere o artigo 30.°, n°2, da
Diretiva 2010/53/UE.

Parte B do anexo

As informacGes necessarias para caracterizar um 6rgao e um dador constam do anexo da
Diretiva 2010/53/UE, que é composto por uma parte A (conjunto minimo de dados) e uma
parte B (conjunto complementar de dados). A parte B é alterada para aditar o
«processamento» (de que sdo exemplos a preservacdo, a aplicacdo de quimioterapia e a
cirurgia) enquanto etapa aplicada ao 6rgdo com o objetivo de melhorar o seu estado funcional
e que é suscetivel de afetar a sua qualidade e seguranca.
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Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2025-01-01).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2004/726/0j).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho
(JO L 117 de 5.5.2017, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, relativo
a normas de qualidade e seguranca para as substancias de origem humana destinadas a aplicagcdo em
seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE (JO L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).
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2025/0405 (COD)
Proposta de

DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera as Diretivas 2001/18/CE e 2010/53/UE no que se refere a colocacdo no

mercado de microrganismos geneticamente modificados e ao processamento de 6rgaos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°e o artigo 168.°, n.° 4,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando nos termos do processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1)

(2)

O Regulamento (UE) .../... [ato legislativo europeu sobre biotecnologia] cria um
quadro para reforcar a competitividade do setor da biotecnologia da satde na Unido,
desde a investigacdo e o desenvolvimento a producdo e colocacdo atempada no
mercado da Unido de inovacBes e produtos biotecnoldgicos, salvaguardando ao
mesmo tempo os elevados padrdes de protecdo da saude humana, a seguranca dos
doentes e a saude animal, o ambiente, a ética, a qualidade dos produtos, a seguranca
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais e a bioprotecdo. Para efeitos do
referido regulamento, por biotecnologia da salde entende-se a aplicacdo da
biotecnologia tendo em vista a promocao, a protecdo ou o restabelecimento da salde
humana, bem como aplicagdes biotecnoldgicas pertinentes para a saude animal, a
fitossanidade, a saude publica veterinaria e a seguranca dos alimentos, na medida em
que estes dominios contribuam direta ou indiretamente para a protecdo da salde
humana e estejam em consonancia com 0s objetivos de saude publica da Unido, tal
como estabelecidos no artigo 168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia.

Dado que os objetivos da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho® e da Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho* estdo

JOC,,,p..

JOC,,,p..

Diretiva 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 e que revoga a
Diretiva 90/220/CEE do Conselho (Jo L 106 de 17.4.2001, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010, relativa a normas
de qualidade e seguranca dos 6rgaos humanos destinados a transplantacdo (JO L 207 de 6.8.2010, p. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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©)

(4)

(5)

(6)

estreitamente ligados aos do Regulamento (UE) .../... [ato legislativo europeu sobre
biotecnologia], e tendo em conta que, desde a adogédo dessas diretivas, se registaram
progressos significativos na area da biotecnologia, afigura-se adequado adaptar essas
diretivas, a fim de assegurar o alinhamento com as novas realidades tecnoldgicas e
com 0s objetivos e disposi¢oes estabelecidos no Regulamento (UE) .../... [ato
legislativo europeu sobre biotecnologia]. Essas adaptagdes visam melhorar a
coeréncia, a clareza juridica e o bom funcionamento do quadro legislativo da Unido
em matéria de biotecnologia e, em Gltima andlise, garantir que os cidaddos da Unido
tenham ao seu dispor terapias e outros produtos seguros e de elevada qualidade.

Os produtos destinados a outras utilizagdes que ndo como generos alimenticios ou
alimentos para animais e que contenham ou sejam constituidos por microrganismos
geneticamente modificados (MGM), tais como bactérias, algas, fungos e virus, estdo
sujeitos aos requisitos da Diretiva 2001/18/CE. Desde a adocdo dessa diretiva,
registaram-se progressos significativos na éarea da biotecnologia e o0s MGM podem
agora ser utilizados, por exemplo, como fertilizantes ou seus constituintes, bem como
no controlo bioldgico, na biorremediacdo, no tratamento de aguas residuais, na
biomineracdo e na biolixiviacdo, proporcionando beneficios nos setores agroalimentar,
industrial e ambiental em geral.

Na sequéncia de um mandato da Comissdo, a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos («Autoridade») adotou, em 19 de junho de 2024, um parecer sobre a
aplicacdo aos microrganismos de novos desenvolvimentos na area da biotecnologia®.
A Autoridade concluiu que os possiveis perigos estdo relacionados com as alteragdes
introduzidas, independentemente do método utilizado, e que a avaliacdo dos riscos
deve basear-se nas caracteristicas do produto que contém ou é constituido por
microrganismos. Concluiu igualmente que, comparativamente com os OGM em geral,
certos MGM exigem menos requisitos no que diz respeito a avaliacdo dos riscos. Por
ultimo, a Autoridade considerou que, para determinados MGM, a necessidade de
monitorizacdo ambiental pds-comercializacdo pode ser dispensada com base na
avaliacdo dos riscos ambientais.

Considerando que a Diretiva 2001/18/CE teve como principal objetivo regulamentar
as plantas geneticamente modificadas obtidas com recurso a determinadas técnicas
gendmicas estabelecidas, em especial as técnicas que introduzem num organismo
material genético proveniente de espécies ndo cruzaveis (transgénese), e tendo em
conta as conclusbes da Autoridade relativamente aos MGM, bem como as
propriedades biologicas, capacidades e potenciais aplicacbes destes, que diferem
significativamente das das plantas, a Diretiva 2001/18/CE deve ser adaptada as
especificidades dos MGM, a fim de permitir que os produtos inovadores cheguem ao
mercado antes de se tornarem obsoletos, evitando custos de autorizacdo
desproporcionados e mantendo simultaneamente um elevado nivel de seguranca.

Por esse motivo, a Diretiva 2001/18/CE deve ser alterada a fim de introduzir
disposi¢des especificas aplicaveis a colocacdo de MGM no mercado, com 0 objetivo
de criar um quadro legislativo adaptado, mais eficiente e simplificado, mantendo

Painel OGM da EFSA (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli,
H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T., «New developments in biotechnology applied
to  microorganisms», EFSA Journal, vol.22, n.°7, artigoe8895 2024, ponto 4:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.192024.8895.
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(7)

(8)

(9)

simultaneamente um elevado nivel de seguran¢a no que toca a saude humana e ao
ambiente. Tendo em conta que 0s possiveis perigos estdo relacionados com as
alteracdes introduzidas no genoma de um microrganismo, independentemente do
método utilizado, e que os microrganismos sdo frequentemente modificados através de
uma combinacédo de diferentes técnicas (incluindo técnicas gendémicas estabelecidas e
novas técnicas genomicas®), essas disposicdes devem abranger os MGM em geral, sem
colocarem a ténica em técnicas especificas.

Para efeitos da Diretiva 2001/18/CE, as defini¢Ges de «microrganismo» e de «<MGM»
devem basear-se nas defini¢des da Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho’, com excluséo das células animais e vegetais em cultura. A fim de assegurar
que o quadro geral aplicavel aos OGM permanece coerente, as células animais e
vegetais devem estar sujeitas a regras idénticas, independentemente de estarem ou nao
em cultura ou de estarem incorporadas nos organismos completos. Por conseguinte, as
disposicdes especificas devem abranger apenas 0s microrganismos na acegao
bioldgica, incluindo os grupos taxondémicos Archaea e Bacteria, as espécies
unicelulares e as fases do ciclo de vida dos protozoérios, dos cromistas e dos fungos,
bem como os fungos filamentosos e os virus, excluindo as células animais e vegetais
em cultura.

A fim de refletir as propriedades especificas dos MGM, os requisitos de informacao
estabelecidos no anexo Il da Diretiva 2001/18/CE a utilizar na avaliagdo dos riscos
devem ser adaptados com base nas informacdes e dados disponiveis no que se refere
aos MGM, respeitando simultaneamente os principios aplicaveis a avaliacao dos riscos
ambientais dos OGM estabelecidos no anexo Il da referida diretiva. A fim de efetuar
essas adaptacOes, o poder de adotar atos delegados nos termos do artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado na Comissdo no
que diz respeito a alteracdo dos requisitos de informacéo estabelecidos no anexo 111 da
diretiva.

Tendo em conta que os MGM tém ciclos de produtos bastante curtos e que os MGM
de nova geracdo sdo desenvolvidos em prazos também eles curtos (baseando-se 0s
novos produtos na experiéncia adquirida com os anteriores, nomeadamente no que
toca a avaliacdo dos riscos), a limitacdo do prazo de validade da autorizacdo previsto
na Diretiva 2001/18/CE implica um encargo para os operadores e para as autoridades
nacionais competentes e, a0 mesmo tempo, proporciona ganhos limitados no atinente a
seguranca desses produtos, atendendo a reduzida vida util dos mesmos. A
Diretiva 2001/18/CE ja estabelece medidas para garantir que o notificador forneca
quaisquer informacdes novas pertinentes, bem como medidas de salvaguarda caso
sejam identificados novos riscos. Assim sendo, a Diretiva 2001/18/CE deve dispor que
as autorizacOes concedidas para a colocagdo de MGM no mercado sejam validas por
um periodo ilimitado. As medidas necessarias para proteger a saude humana e o
ambiente devem continuar a ser adotadas sempre que as autorizacfes concedidas
deixem de satisfazer as condicGes de seguranca estabelecidas nessa diretiva, tendo em

Parisi, C., Rodriguez-Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
[ndo traduzido para portugués], EUR 30589 EN, Servico das Publicacfes da Unido Europeia,
Luxemburgo, 2021, ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizacéo
confinada de microrganismos geneticamente modificados (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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conta o progresso cientifico e técnico, bem como informagfes novas que tenham
surgido entretanto.

Em 2 de outubro de 2025, o grupo de trabalho sobre novas técnicas de mutagénese da
Rede Europeia de Laboratérios para os OGM (ENGL) publicou um relatério sobre as
possibilidades e os desafios analiticos relacionados com a detecdo de microrganismos
modificados com recurso a novas técnicas gendémicas, no qual concluiu que 0s ensaios
analiticos ndo sdo viaveis para determinados MGM obtidos através dessas técnicas,
nomeadamente no contexto de controlos laboratoriais de rotina®. Por conseguinte, nos
casos em que ndo seja viavel prever um método analitico que assegure a detecdo, a
identificacdo e a quantificacao, e se tal for devidamente justificado pelo notificador, as
modalidades para dar cumprimento aos requisitos de desempenho do método analitico
devem ser adaptadas por meio de atos de execucéo.

A Autoridade concluiu ainda que certos MGM exigem menos requisitos de dados no
que respeita a avaliagdo dos riscos®, e apresentou alguns critérios para identificar esses
MGM?, Assim, a Diretiva 2001/18/CE deve estabelecer requisitos especificos para os
MGM com um perfil de risco intrinsecamente baixo, a fim de assegurar que a
avaliacdo dos riscos e os procedimentos sdo proporcionados em relagdo aos riscos
associados aos MGM. Essa adaptacdo deverad conduzir a uma reducdo do tempo para a
colocacdo no mercado de MGM de baixo risco, possibilitando a inovacdo sem
comprometer as normas de seguranca.

Em termos concretos, ha que estabelecer os critérios para a definicdo de MGM de
baixo risco com base em normas gerais de seguranca, tal como expresso no conceito
da Autoridade de «presuncgdo de segurancga reconhecida» («QPS»)!! e na auséncia de
genes que suscitam preocupacdo que ndo estejam naturalmente presentes no
organismo parental, conforme descrito no glossario das orientacdes da Autoridade
sobre a caracterizagdo de microrganismos'?, incluindo genes de resisténcia adquirida
aos antimicrobianos, fatores de viruléncia e genes que se sabe contribuirem para a
producéo de toxinas ou metabolitos nocivos.
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Sowa, S., Broothaerts, W., Burns, M., De Loose, M., Debode, F., et al., Detection of microorganisms,
obtained by new genomic techniques, in food and feed products [ndo traduzido para portugués], Servigo
das Publicacbes da Unido Europeia, Luxemburgo, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2760/1846532,
JRC143597.

Painel OGM da EFSA (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados), Mullins, E., Bresson, J.-
L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli, H.,
Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F., Cocconcelli, P.
S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T., «New developments in biotechnology applied to
microorganisms», EFSA  Journal, wvol.22, n.°7, artigoe8895 2024, ponto 3.3.2.9:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Comiteé Cientifico da EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gémez, M. A., ... Glandorf, B., «Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain», EFSA Journal, vol. 23, n.° 11, artigo €9705, 2025, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
https://doi.org/10.5281/zenodo.1146566.

Comité Cientifico da EFSA, Bennekou, S. H., Allende, A., Bearth, A., Casacuberta, J., Castle, L., Coja,
T., Crépet, A., Halldorsson, T. I., Hoogenboom, R., Jokelainen, P., Knutsen, H. K., Lambré, C.,
Nielsen, S., Turck, D., Civera, A. V., Villa, R. E., Zorn, H., Gomez, M. A., ... Glandorf, B., «Guidance
on the characterisation of microorganisms in support of the risk assessment of products used in the food
chain», EFSA Journal, vol. 23, n.C11, artigo e9705, 2024, pagina 22:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9705.
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17)

Embora os critérios de base a cumprir para que um MGM seja considerado um MGM
de baixo risco devam ser estabelecidos na Diretiva 2001/18/CE, a Comisséo deve ficar
habilitada, em conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, a completar a Diretiva 2001/18/CE especificando mais
pormenorizadamente esses critérios e acrescentando novos critérios, se necessario.
Além disso, a Comissao deve ficar habilitada, em conformidade com o artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, a alterar a Diretiva 2001/18/CE a
fim de adaptar os requisitos relativos a avaliacdo dos riscos e o0 procedimento de
autorizacdo, de modo a prever a demonstracdo do estatuto de baixo risco, simplificar
determinados elementos processuais e acelerar os prazos, refletindo os requisitos
adaptados relativos a avaliagcdo dos riscos.

Em consonancia com as recomendacdes da Autoridade®, e a fim de ndo impor
encargos administrativos desproporcionados, 0s MGM de baixo risco ndo devem ficar
sujeitos a obrigacdo de estabelecer um plano de monitorizacdo ambiental
pos-comercializacdo, caso 0 MGM em causa ndo suscite preocupacgdes que justifiquem
uma monitorizagéo, tais como efeitos indiretos, a longo prazo ou imprevistos sobre a
salde humana ou sobre 0 ambiente.

O processamento de 6rgdos humanos, incluindo a preservacdo, € cada vez mais
frequente e permite alargar a janela temporal ex vivo entre a colheita do 6rgéo do
dador e a transplantacéo no recetor.

A adocdo dessas tecnologias de preservacdo e processamento possibilita ndo s6 uma
estrutura organizacional mais eficiente, mas também a melhoria dos 6rgdos humanos
durante a janela temporal ex vivo alargada, aumentando as op¢fes de tratamento para
os doentes em listas de espera. Essas atividades devem estar sujeitas a superviséo pelas
autoridades competentes, a fim de garantir a sua qualidade, otimizar a eficacia das
transplantac@es e proteger a salde dos recetores.

Para assegurar um quadro legislativo coerente e abrangente, proporcionando clareza a
todos os intervenientes envolvidos, a Diretiva 2010/53/UE deve abranger as operagdes
de processamento de érgdos que vao além da sua preservacdo. A fim de assegurar a
coeréncia e uma coordenacéo eficiente entre autoridades que atuam ao abrigo de
diferentes quadros legislativos da Unido no dominio da salde, afigura-se adequado
estabelecer disposicdes para clarificar quais as tecnologias utilizadas que sao
abrangidas por quadros legislativos da Unido que ndo a Diretiva 2010/53/UE, em
especial os quadros estabelecidos na Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho'®, no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho®®, no Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho® e
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Painel OGM da EFSA (Painel dos Organismos Geneticamente Modificados), Mullins, E., Bresson,
J.-L., Dewhurst, I. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G., Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J., Naegeli,
H., Nogué, F., Rostoks, N., Sanchez Serrano, J. J., Savoini, G., Veromann, E., Veronesi, F.,
Cocconcelli, P. S., Glandorf, D., Herman, L., Dalmay, T., «<New developments in biotechnology applied
to microorganisms», EFSA Journal, vol.22, n°7, artigoe8895, 2024, ponto 3.3.2.9:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8895.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
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(18)

(19)

no Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho'’. Essas
disposicdes deverdo ter por objetivo assegurar a coeréncia e a coordenacgéo eficiente
entre as autoridades que atuam ao abrigo desses quadros. A Diretiva 2010/53/UE deve,
por conseguinte, ser alterada em conformidade.

A fim de assegurar condic¢des uniformes para a execucdo da presente diretiva, deverao
ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo
abranger, em especial, as modalidades adaptadas para cumprir 0s requisitos relativos
ao método analitico e as informacGes de apoio a apresentar para demonstrar o
cumprimento dos critérios para que um MGM seja considerado um MGM de baixo
risco, no que se refere a Diretiva 2001/18/CE, bem como o estabelecimento de regras
pormenorizadas para a autorizacdo do processamento de 6rgdos, no que se refere a
Diretiva 2010/53/UE. Esses atos de execugdo deverdo ser adotados nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho®®,

Atendendo a que 0s objetivos da presente diretiva, nomeadamente a fim de assegurar a
clareza juridica em todos os Estados-Membros, ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua dimensao e aos seus
efeitos, ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do
Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede o necessario para alcancar
esses objetivos,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°
Alteracdes da Diretiva 2001/18/CE

A Diretiva 2001/18/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1)

Ao artigo 2.° sdo aditados os seguintes pontos 9), 10) e 11):

«9) “Microrganismo”, um microrganismo na ace¢do do artigo 2.°, alinea a), da
Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho*, com excecdo das
células animais e vegetais em cultura;

10) “Microrganismo geneticamente modificado” ou “MGM?”, um microrganismo
geneticamente modificado na ace¢do do artigo 2., alinea b), da
Diretiva 2009/41/CE, com excecdo das células animais e vegetais
geneticamente modificadas em cultura;
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Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho
(JO L 117 de 5.5.2017, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j).

Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, relativo
a normas de qualidade e seguranca para as substancias de origem humana destinadas a aplicacdo em
seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE (JO L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2011/182/0j).
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11) “Estatuto de presun¢do de seguranca reconhecida”, o estatuto de seguranca
atribuido pela Autoridade a grupos selecionados de microrganismos, com base
numa avaliacdo que demonstre ndo existirem preocupacdes de seguranca.

* Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizacao
confinada de microrganismos geneticamente modificados (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).».

2) Na parte C, apds o cabecalho «COLOCACAO NO MERCADO DE PRODUTOS
QUE CONTENHAM OU SEJAM CONSTITUIDOS POR OGM», é inserido o
seguinte titulo:

«TITULO |

DISPOSICOES GERAIS APLICAVEIS AOS PRODUTOS QUE CONTENHAM OU
SEJAM CONSTITUIDOS POR OGMp».

3) Apds o artigo 24.°, sdo inseridos o titulo e os artigos 24.°-A a 24.°-G seguintes:
«TITULO I

DISPOSICOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS PRODUTOS QUE CONTENHAM OU
SEJAM CONSTITUIDOS POR MICRORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (MGM)

Artigo 24.°-A
Objeto e estatuto dos MGM

1. O presente titulo estabelece regras especificas para a colocacdo no mercado de
produtos que contenham ou sejam constituidos por microrganismos
geneticamente modificados (MGM).

2. Os artigos 24.°-E e 24.°-F aplicam-se apenas a coloca¢do no mercado de
produtos que contenham ou sejam constituidos por MGM com um perfil de
baixo risco.

3. Salvo disposto em contrario no presente titulo, as regras da presente diretiva
aplicaveis aos produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM séo
aplicaveis aos produtos que contenham ou sejam constituidos por MGM.

Artigo 24.°-B
Adaptacéo dos requisitos de informagao

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 29.%-A para alterar o anexo Ill, a fim de prever requisitos de informagéo
especificos para as notificagdes relativas a colocacdo de MGM no mercado, de modo
a adaptar esses requisitos aos progressos cientificos e técnicos.

Artigo 24.°-C
Validade da autorizagéo

Sem prejuizo do disposto no artigo 20.°, n. 2 e 3, e no artigo 23.°, a autorizacao
concedida nos termos da parte C é valida por um periodo ilimitado, ndo sendo
aplicavel o artigo 17.°.
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Artigo 24.°-D
Métodos de detecao

Nos casos em que ndo seja viavel fornecer um método de detecéo,
identificagdo e quantificagdo do evento de transformacdo, tal como
especificado no anexo IV, parte A, ponto 7, a que se refere o artigo 13.%, n.° 2,
alinea a), e se tal for devidamente justificado pelo notificador, as modalidades
para dar cumprimento aos requisitos de desempenho do método analitico
devem ser adaptadas conforme especificado no ato de execuc¢do adotado em
conformidade com o artigo 24.°-G, n.° 1, alinea a).

A autoridade competente avalia se as informagdes sobre 0o método analitico
fornecidas pelo notificador justificam a aplicacdo de modalidades adaptadas
para dar cumprimento aos requisitos relativos ao método de detecdo, em
conformidade com o n.° 1.

Artigo 24.°-E
MGM de baixo risco

Um MGM ¢ considerado um “MGM de baixo risco” se preencher todos os
critérios seguintes:

a)  Estd bem caracterizado do ponto de vista taxonémico e molecular;

b)  Pertence a uma unidade taxonémica com estatuto de presuncdo de
seguranca reconhecida;

c) Na&o contém genes que suscitam preocupacdo que ndo estejam
naturalmente presentes no organismo parental, em especial genes de
resisténcia adquirida aos antimicrobianos.

A Comissdo pode completar esses critérios estabelecendo critérios adicionais,
como previsto no n.° 3, alinea b), com base em dados cientificos disponiveis
em relacdo a seguranca dos MGM e na experiéncia adquirida com a libertacdo
de microrganismos comparaveis.

A avaliagéo dos riscos dos MGM de baixo risco e 0s requisitos de informacao
especificos para as notificaces relativas a sua coloca¢do no mercado devem
ser adaptados as caracteristicas desses MGM.

Os requisitos processuais estabelecidos no titulo | devem ser adaptados
conforme previsto no n.° 3, alinea d), a fim de permitir a demonstracdo do
estatuto de baixo risco, simplificar determinados elementos processuais e
acelerar os prazos. Essas adaptacdes devem assegurar um elevado nivel de
protecdo da salde humana e do ambiente, bem como as consultas necessérias
das autoridades competentes e do publico.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 29.°-A
a fim de:

a)  Completar a presente diretiva especificando mais pormenorizadamente 0s
critérios relativos ao estatuto de baixo risco dos MGM a que se refere o
n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a), b) e c);
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b)  Completar a presente diretiva, estabelecendo, se necessario, critérios
adicionais relativos ao estatuto de baixo risco dos MGM, conforme
referido non.° 1;

c) Alterar a presente diretiva, definindo, no anexo Ill, requisitos de
informacdo especificos para as notificacdes relativas a colocagdo no
mercado de MGM de baixo risco;

d)  Alterar a presente diretiva, estabelecendo requisitos processuais para a
avaliacdo dos riscos dos MGM de baixo risco adaptados as respetivas
caracteristicas.

Artigo 24.°-F

Monitorizacdo e comunicacdo de informacdes sobre MGM de baixo risco

1.

Se o notificador considerar que o plano de monitorizagdo a que se refere o
artigo 13.%, n.° 2, alinea €), ndo é necessario com base nos resultados de uma
libertagdo notificada nos termos do artigo 6.°, nas conclusdes da avaliacdo dos
riscos ambientais efetuada nos termos do artigo 13.°, n.° 2, alinea b), nas
caracteristicas do MGM, nas caracteristicas e escala da sua utilizacdo prevista e
nas caracteristicas do meio recetor, pode propor a ndo apresentacdo desse plano
de monitorizacdo.

A autorizacao por escrito referida no artigo 19.° deve especificar os requisitos
de monitorizagdo, tal como previstos no artigo 19.°, n.° 3, alinea f), ou declarar
gue a monitorizacdo nao € exigida.

Artigo 24.°-G
Atos de execucéo
A Comisséao adota atos de execugdo no respeitante:

a)  As modalidades adaptadas para dar cumprimento aos requisitos relativos
ao método analitico a que se refere o artigo 24.°-D, n.° 1;

b) As informacBes de apoio a apresentar na notificacdo referida no
artigo 13.°, n.° 2, para demonstrar o cumprimento dos critérios referidos
no artigo 24.°-E, n.° 1, para que o0 MGM seja considerado um MGM de
baixo risco.

Os referidos atos de execucdo séo adotados pelo procedimento a que se refere
0 artigo 30.%, .2 2.».

O artigo 29.°-A passa a ter a seguinte redagéo:

«Artigo 29.%-A
Exercicio da delegacéo

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 16.%, n.° 2, no artigo 21.°,
n.% 2 e 3, no artigo 24.°-B, no artigo 24.°-E, n.° 3, no artigo 26.°, n.° 2, e no
artigo 27.° é conferido a Comissao por um prazo de cinco anos a contar de
[data de entrada em vigor da presente diretiva]. A Comissdo elabora um
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relatorio relativo a delegacédo de poderes pelo menos nove meses antes do final
do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes é tacitamente prorrogada por
periodos de igual duracéo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal
se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

A delegacdo de poderes referida no artigo 16.°, n.° 2, no artigo 21.°, n.* 2 e 3,
no artigo 24.°-B, no artigo 24.°-E, n.° 3, no artigo 26.%, n.° 2, e no artigo 27.°
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados
jaem vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados

por cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor**.

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

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 16.°, n.° 2, do artigo 21.°,
n.% 2 e 3, do artigo 24.°-B, do artigo 24.°-E, n.° 3, do artigo 26.%, n.° 2, e do
artigo 27.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecGes pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da
notificacdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo
desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissao de que ndo tém objecBes a formular. O referido prazo é prorrogavel
por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

**

JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.».

Artigo 2.°
Alteracdes da Diretiva 2010/53/UE

A Diretiva 2010/53/UE é alterada do seguinte modo:

1)

2)

No artigo 2.%, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

«l.

A presente diretiva aplica-se a dadiva, a anélise, a caracterizagdo, a colheita, ao
processamento, ao transporte e a transplantacdo de ¢rgdos destinados a
transplantacdo.».

O artigo 3.° é alterado do seguinte modo:

a)

b)

A alinea q) passa a ter a seguinte redacdo:

«q) “Transplantacdo”, o processo destinado ao restabelecimento de certas
fungdes do organismo humano mediante a transferéncia de um orgédo
para um recetor;»;

E inserida a seguinte alinea k-A):

«k-A) “Processamento”, qualquer opera¢do que envolva o manuseamento de
6rgdos, incluindo, entre outras, a preservacdo, a aplicagdo de
quimioterapia e a cirurgia, realizadas com o intuito de manter ou
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3)

melhorar o estado funcional de um 06rgao antes da transplantacdo, com
excecdo do manuseamento preparatério do érgdo durante a intervencgédo
cirurgica de transplantacéo, e excluindo as seguintes operacoes:

i)  aconversdo de 6rgdos em tecidos ou células,

i) a utilizacdo de uma substancia com uma acdo farmacologica,
imunoldgica ou metabolica com o objetivo de tratar ou prevenir
uma doenca no doente no qual o 6rgdo sera transplantado, caso essa
utilizacdo ndo constitua processamento do 6rgdo.».

E inserido o seguinte artigo 6.%-A:

«Artigo 6.°-A
Processamento de 6rgaos

1.  Os centros de transplantacdo ndo podem aplicar um 6rgdo processado num
recetor sem autorizacdo prévia da autoridade competente, exceto se tal for feito
no contexto de um plano aprovado de monitorizacdo dos resultados clinicos
referido no n.°3 do presente artigo, no ambito de uma autorizacdo de
processamento de 6rgdos.

2. O centro de transplantacdo deve realizar uma avaliacdo risco-beneficio do
processamento do 6rgdo, tendo em conta a indicacdo clinica prevista para a
qual é solicitada a autorizacdo de processamento do 6rgao.

O centro de transplantacdo deve apresentar a avaliacdo risco-beneficio a
autoridade competente, para revisao.

3. Nos casos em que os dados cientificos e os dados clinicos disponiveis para
realizar a avaliacdo risco-beneficio ndo sejam suficientes, ou caso a avaliacdo
identifique um risco significativo, o centro de transplantacdo deve apresentar a
autoridade competente, para aprovacdo, uma proposta de plano de
monitorizagdo dos resultados clinicos.

4. Sempre que o0 processamento de um oOrgao implique a utilizacdo de um
medicamento, cabe a autoridade competente verificar se 0 medicamento foi
autorizado por uma autoridade competente de um Estado-Membro ou pela
Comisséo Europeia em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho* ou com o Regulamento (CE) n.° 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho**.

5.  As autoridades competentes devem, apds consulta das autoridades designadas
nos termos da Diretiva 2001/83/CE, publicar orientacdes que estabelecam os
requisitos necessarios para a avaliagdo risco-beneficio e a gestdo do 6rgao apds
a administracdo do medicamento.

6. Sempre que o processamento de um oOrgdo implique a utilizacdo de um
dispositivo médico, cabe a autoridade competente verificar se o dispositivo
médico foi certificado por um organismo notificado em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho***.

7. Sempre que o processamento de um &rgdo implique a utilizacdo de uma
preparacdo de SoHO, cabe a autoridade competente verificar se a preparacéo
de SoHO foi autorizada pela autoridade competente em conformidade com o
Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho****,
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4)

8.  Se for caso disso, as autoridades competentes ao abrigo da presente diretiva e
as autoridades competentes ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE, do Regulamento
(CE) n°726/2004, do Regulamento (UE) 2017/745 e do
Regulamento (UE) 2024/1938 colaboram a fim de proceder ao intercambio de
dados sobre os resultados clinicos ao abrigo desses quadros legislativos da
Unido, incluindo o plano de monitorizacdo dos resultados clinicos previsto na
presente diretiva.

9. Os centros de transplantacdo ndo alteram significativamente as etapas do
processamento aplicado sem o acordo prévio, por escrito, da autoridade
competente.

10. As autoridades competentes podem suspender a autorizacdo se existirem
motivos razoaveis para suspeitar que as atividades de processamento realizadas
ndo estdo em conformidade com a autorizacao.

11. A Comissdo publica uma lista das operacGes que foram autorizadas como
operacdes de processamento de 6rgdos ou que obtiveram aprovacdo para um
plano de monitorizagdo dos resultados clinicos, incluindo, se for caso disso, a
utilizacdo de medicamentos, dispositivos médicos ou preparacdes de SOHO.

12. A Comissdao adota, em conformidade com o procedimento referido no
artigo 30.%, n.° 2, atos de execucdo que estabelecam regras pormenorizadas para
0 pedido e a autorizagdo do processamento de 6rgaos.

* Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311
de 28.11.2001, p. 67, ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).

** Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004,
que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos
para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JO L 136 de 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

*** Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.. 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JoL117 de 5.5.2017, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

**** Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024,
relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias de origem humana destinadas a
aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE (JO L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).».

Na parte B do anexo € inserida a seguinte entrada:
«Processamento

Etapas de processamento aplicadas ao 6rgdo com o objetivo de melhorar o seu estado
funcional e passiveis de terem impacto na sua qualidade e seguranca, incluindo, em
especial, a preservacao, a aplicacdo de quimioterapia e a cirurgia, entre outras.».

Artigo 3.°
Transposicao

Os Estados-Membros devem adotar e publicar as disposi¢cdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
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diretiva, 0 mais tardar, até [24 meses apds a sua entrada em vigor]. Os
Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissdo o texto dessas
disposicdes.

2. As disposicdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacéo oficial. Os
Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

3. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o0 texto das principais
disposicOes de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 4.°

Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°
Destinatarios
Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.
Feito em Estrasburgo, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O/A Presidente
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