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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DAPROPOSTA
Raz0es e objetivos da proposta

Estdo em vigor a nivel da Unido, desde a década de 1960, regras relativas a produgdo
e a comercializacdo de material de reproducdo vegetal («MRV») de culturas
agricolas, produtos horticolas, vinha e fruteiras. Esse conjunto de regras € constituido
pelas seguintes diretivas (coletivamente designadas «diretivas relativas a
comercializacdo de MRV»):

° Diretiva 66/401/CEE do Conselho relativa a comercializacdo de sementes de
plantas forrageiras?,

° Diretiva 66/402/CEE do Conselho relativa a comercializacdo de sementes de
cereais?,

° Diretiva 68/193/CEE do Conselho relativa a comercializacdo dos materiais de
propagacio vegetativa da vinha?,

° Diretiva 2002/53/CE do Conselho que diz respeito ao catalogo comum das
variedades das espécies de plantas agricolas®,

° Diretiva 2002/54/CE do Conselho relativa a comercializacdo de sementes de
beterrabas®,

° Diretiva 2002/55/CE do Conselho respeitante a comercializacdo de sementes
de produtos horticolas®,

° Diretiva 2002/56/CE do Conselho relativa a comercializacdo de batatas de
semente’,

° Diretiva 2002/57/CE do Conselho relativa a comercializacdo de sementes de
plantas oleaginosas e de fibras®,

° Diretiva 2008/72/CE do Conselho relativa a comercializacdo de material de
propagacio e plantacdo de produtos horticolas, com excecéo das sementes® e

Diretiva 66/401/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1966, relativa a comercializacdo de sementes de
plantas forrageiras (JO 125 de 11.7.1966, p. 2298).

Diretiva 66/402/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1966, relativa a comercializacdo de sementes de
cereais (JO 125 de 11.7.1966, p. 2309).

Diretiva 68/193/CEE do Conselho, de 9 de abril de 1968, relativa a comercializacdo dos materiais de
propagacao vegetativa da vinha (JO L 93 de 17.4.1968, p. 15).

Diretiva 2002/53/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao catdlogo comum das
variedades das espécies de plantas agricolas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 1).

Diretiva 2002/54/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa & comercializacdo de sementes de
beterrabas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 12).

Diretiva 2002/55/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, respeitante a comercializagdo de sementes
de produtos horticolas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 33).

Diretiva 2002/56/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa a comercializacdo de batatas de
semente (JO L 193 de 20.7.2002, p. 60).

Diretiva 2002/57/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa a comercializagdo de sementes de
plantas oleaginosas e de fibras (JO L 193 de 20.7.2002, p. 74).

Diretiva 2008/72/CE do Conselho, de 15 de julho de 2008, relativa a comercializagdo de material de
propagacdo e plantacdo de produtos horticolas, com excecdo das sementes (JO L 205 de 1.8.2008,
p. 28).
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° Diretiva 2008/90/CE do Conselho relativa a comercializacdo de material de
propagacao de fruteiras e de fruteiras destinados a producao de frutos™®.

Além disso, a Diretiva 98/56/CE do Conselho!!, regulamenta a comercializagio de
materiais de propagacéo de plantas ornamentais.

As diretivas relativas a comercializacdo de MRV foram avaliadas pela primeira vez
em 2008. Esta avaliacdo, bem como outros estudos realizados em 2013 e 2022
relativos, respetivamente, a uma proposta anterior de revisdo da legislacdo e a
presente proposta, confirmaram que as diretivas tiveram um impacto significativo na
livre circulacdo, na disponibilidade e na qualidade do MRV no mercado da UE. Por
conseguinte, esta legislacdo tem assumido uma grande importancia para a criagdo do
mercado unico do MRV na UE. No entanto, estes estudos também identificaram a
complexidade e a fragmentacdo do quadro legislativo, suscetiveis de perpetuar as
incertezas e as discrepancias existentes na sua aplicacdo pelos Estados-Membros.
Esta situacdo origina oportunidades de comercializacdo desiguais para 0s operadores
profissionais e no que diz respeito a comercializacdo de MRV em toda a Unido. O
quadro legislativo tem também de ser alinhado com 0s recentes progressos
cientificos e tecnoldgicos e com 0s novos objetivos politicos em matéria de
sustentabilidade, alterages climaticas e desafios em matéria de biodiversidade.

A presente proposta introduz uma nova abordagem, com um regulamento Unico que
substitui todas as diretivas relativas a comercializagdo de MRV. O regulamento
proposto relativo ao material de reproducdo vegetal visa harmonizar a aplicacéo,
aumentar a eficiéncia, reduzir os encargos administrativos e apoiar a inovagéo. Tem
concretamente em conta a necessidade de assegurar que a producdo de MRV se
adapta a evolucdo das condigdes agricolas, horticolas e ambientais, da resposta aos
desafios resultantes das alteracbes climaticas, promove a protecdo da
agrobiodiversidade e corresponde as crescentes expectativas dos agricultores e dos
consumidores no que se refere a qualidade e sustentabilidade do MRV.

A proposta visa igualmente promover o progresso técnico em matéria de producgdo de
MRV e de melhoramento vegetal, em conformidade com a répida evolucdo das
normas europeias € mundiais. Cria um quadro para a introducdo de tecnologias
digitais e para a adocdo de novas tecnologias, nomeadamente a utilizacéo de técnicas
biomoleculares para a identificacdo de variedades.

A presente iniciativa tem como objetivo geral assegurar, para todos os tipos de
utilizadores, a diversidade de escolha de MRV de elevada qualidade adaptado as
condicOes climaticas atuais e previstas para o futuro e que, por sua vez, contribua
para a seguranca alimentar, a protecdo da biodiversidade e a restauracdo dos
ecossistemas florestais. A disponibilidade de variedades e material de base com
caracteristicas de sustentabilidade reforcadas e 0 acesso aos mesmos sao essenciais
para melhorar a sustentabilidade, assegurando a estabilidade do rendimento da
producdo agricola e da produtividade dos ecossistemas florestais. Mais
especificamente, a presente iniciativa visa:

10
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Diretiva 2008/90/CE do Conselho, de 29 de setembro de 2008, relativa a comercializacdo de material de
propagacdo de fruteiras e de fruteiras destinados a producéo de frutos (JO L 267 de 8.10.2008, p. 8).
Diretiva 98/56/CE do Conselho, de 20 de julho de 1998, relativa a comercializacdo de materiais de
propagacdo de plantas ornamentais (JO L 226 de 13.8.1998, p. 16).
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e  Aumentar a clareza e a coeréncia do quadro juridico atraves de regras de base
simplificadas, clarificadas e harmonizadas sobre os principios fundamentais,
apresentadas numa forma juridica moderna;

) Permitir a integracdo de novos progressos cientificos e técnicos;
e  Assegurar a disponibilidade de MRV adequado aos desafios futuros;

e  Apoiar a conservacao e a utilizagdo sustentavel dos recursos fitogenéticos e dos
recursos genéticos florestais;

) Harmonizar o quadro para os controlos oficiais de MRV;

° Melhorar a coeréncia da legislacio em matéria de MRV com a legislacédo
fitossanitaria.

O regulamento proposto faz parte do programa para a adequacdo e a eficcia da
regulamentacéo (REFIT).

Apds consulta dos Estados-Membros e das partes interessadas, concluiu-se que a
Diretiva 98/56/CE do Conselho continua a abranger adequadamente as necessidades
do setor dos materiais de propagacdo de plantas ornamentais, pelo que ndo esta
incluida no &mbito de aplicacdo da presente proposta de regulamento.

Coeréncia com outras politicas da Unido

Nos altimos anos, a politica agricola da Unido tem vindo a ser considerada
estrategicamente importante em termos de autossuficiéncia,de seguranca do setor
agroalimentar e dos respetivos alimentos.

A proposta de regulamento é apresentada neste contexto. Além disso, integra as
politicas globais do Pacto Ecoldgico Europeul? e as estratégias conexas: a Estratégia
do Prado ao Prato®®, a Estratégia de Biodiversidade'* e a Estratégia da UE para a
Adaptacio as Alteracdes Climaticas?®.

A proposta é coerente com a Estratégia do Prado ao Prato, que visa tornar 0s
sistemas alimentares justos, saudaveis e respeitadores do ambiente e, por
conseguinte, mais sustentaveis, assegurando simultaneamente a disponibilidade de
MRV e, consequentemente, a seguranca da producdo agricola e a seguranca
alimentar. Visa contribuir para uma producdo alimentar sustentavel e para a
adaptacdo as alteragdes climaticas, orientando o melhoramento vegetal numa direcao
de maior sustentabilidade. Para o efeito, introduz regras aplicaveis a testagem e a
comercializagdo de variedades com valor em termos de cultivo e utilizagio
sustentaveis.
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Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides — Pacto Ecolégico Europeu, COM (2019) 640
final.

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regifes — Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo,
saudavel e respeitador do ambiente, COM (2020) 381 final.

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides — Estratégia de Biodiversidade da UE para 2030 - Trazer a natureza
de volta as nossas vidas, COM (2020) 380 final.

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides — Criar uma Europa resiliente as alteragdes climaticas - a nova
Estratégia da UE para a Adaptacdo as Alteracdes Climaticas, COM (2021) 82 final.
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A proposta visa ainda apoiar a conservacgdo e a utilizacdo sustentavel dos recursos
fitogenéticos e contribuir para a agrobiodiversidade através da introducdo de regras
menos restritivas e adaptadas em matéria de variedades bioldgicas, variedades de
conservacao, redes de conservagao de sementes e troca de sementes em espécie entre
agricultores. Facilita igualmente a producdo e a comercializacdo de MRV de material
heterogéneo, ndo pertencente a nenhuma variedade.

Por ultimo, a proposta cria 0 quadro para a introducdo de tecnologias digitais que
permitam registar todas as atividades de certificacdo, a apresentacdo eletronica de
dados relativos as variedades pelos Estados-Membros através de um portal Unico
(Portal das Variedades Vegetais da UE) e a possibilidade de emitir rotulos oficiais
eletronicos numa fase posterior, em consonancia com a Estratégia Digital Europeia®®.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

A presente proposta introduz regras relativas a producdo e a comercializacdo de
material de reproducéo vegetal na UE, necessarias para a prossecucao dos objetivos
da politica agricola comum. Por conseguinte, a base juridica da presente proposta é o
artigo 43.%, n.° 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), que
constitui a base juridica para a adocao das disposi¢des necessarias a prossecucao dos
objetivos da politica agricola comum.

Subsidiariedade (no caso de competéncia nédo exclusiva)

Em conformidade com o artigo 4.°, n.°2, alinead), do TFUE, as competéncias
partilhadas entre a Unido e os Estados-Membros aplicam-se ao dominio da
agricultura e pescas, com excecao da conservacdo dos recursos bioldgicos do mar.

Desde a adocdo das diretivas relativas a comercializacdo de MRV, todos os dominios
da comercializacdo de MRV tém sido, em grande medida, regulamentados a nivel da
Unido. A adocéo das referidas diretivas contribuiu significativamente para a criagdo
de um mercado interno de MRV. As avaliacdes de impacto efetuadas em 2013 e
2023 confirmaram que as regras da UE em vigor em matéria de comercializagdo de
MRV tiveram um impacto de um modo geral positivo na livre circulacdo, na
disponibilidade e na qualidade do MRV no mercado da Unido, facilitando assim o
comércio na Unido. A fragmentacdo do mercado de MRV em 27 sistemas nacionais
distintos introduziria graves obstaculos a circulagdo de MRV no mercado interno e
aumentaria os encargos financeiros associados ao registo de variedades e aos
controlos necessarios da sua qualidade e identificacdo. Os respetivos objetivos
politicos podem, pois, ser mais bem alcangados através de uma regulamentacéo
exclusiva a nivel da Uni&o.

Proporcionalidade

Tal como referido no capitulo 7.4 da avaliacdo de impacto que acompanha a presente
proposta, as medidas propostas limitam-se a a¢cGes que tém de ser executadas a nivel
da Unido para serem eficazes e eficientes. Para atender a estas necessidades e as
importantes diferencgas entre as espécies e os diferentes tipos de MRV, as diretivas

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides — Orienta¢des para a Digitalizacdo até 2030: a via europeia para a
Década Digital, COM (2021) 118 final.
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relativas a comercializacdo de MRV serdo substituidas por um unico regulamento
relativo ao MRV, que visa abordar todos os elementos necessarios para a producao e
a comercializacdo de uma grande variedade de MRV: desde as sementes e porta-
enxertos aos ramos, tubérculos, pequenos vegetais, arvores inteiras, culturas
agricolas, batatas, produtos horticolas, vinha, fruteiras e outros.

Este tipo de instrumento é considerado o mais adequado, tendo em conta que um
elemento fundamental da proposta é o estabelecimento de regras harmonizadas
relativas & producdo e a comercializagdo de MRV. A existéncia de requisitos
uniformes aplicaveis ao MRV é a forma mais adequada de assegurar i) um elevado
nivel de qualidade para os utilizadores, ii) o bom funcionamento do mercado interno
e condicBes de concorréncia equitativas para os operadores e iii) uma producéo
agricola e alimentar sustentavel.

E necessario assegurar que todos os Estados-Membros apliquem as mesmas normas
exigentes, muitas das quais acordadas a nivel internacional, reduzindo assim as
possibilidades de derrogacGes para normas menos exigentes, salvo disposicdo em
contréario do regulamento proposto. Essas normas protegem igualmente os interesses
dos operadores profissionais e a concorréncia, eliminando a aplicacdo de regras
diferentes e discriminatdrias além das fronteiras dos Estados-Membros.

A fim de adaptar os requisitos técnicos as suas condi¢fes agroecoldgicas especificas,
os Estados-Membros podem, em determinadas condigdes, a titulo temporario e se
devidamente justificado, estabelecer requisitos nacionais mais rigorosos no que diz
respeito a qualidade do MRV, mediante autorizagdo da Comissdo. Além disso, 0s
Estados-Membros dispdem de flexibilidade para aplicar as regras relativas ao exame
do valor em termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis das variedades, em moldes
adaptados as condicdes agroecoldgicas locais.

Escolha do instrumento

A proposta assume a forma de um regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho. Outros meios ndo seriam adequados, uma vez que 0s objetivos da medida
podem ser alcancados de modo mais eficiente através de requisitos plenamente
harmonizados em toda a Unido, garantindo a livre circulacdo do MRV.

RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

AvaliacOes ex post/balancos de qualidade da legislacdo existente

Em 2019, o Conselho!’ solicitou & Comissdo que apresentasse um estudo sobre as
opcOes da Unido para atualizar a legislagdo em vigor referente a producdo e a
comercializacio de material de reproducéo vegetal'®. O referido estudo foi apoiado
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Deciséo (UE) 2019/1905 do Conselho, de 8 de novembro de 2019, que contém um pedido a Comisséo
para apresentar um estudo sobre as opg¢Ges da Unido para atualizar a legislagdo em vigor referente a
producédo e comercializacio de material de reproducdo vegetal e uma proposta, se for caso disso, tendo
em conta os resultados do estudo (JO L 293 de 14.11.2019, p. 105).

Documento de trabalho dos servigos da Comissao intitulado «Study on the Union’s options to update
the existing legislation on the production and marketing of plant reproductive material» [SWD(2021) 90
final].
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por um estudo externo de recolha de dados®®. Esse estudo identificou cinco
problemas fundamentais com a legislagdo em vigor. Os problemas diziam respeito:

1. Aaplicacdo ndo harmonizada da legislacdo, que cria condi¢des de concorréncia
n&o equitativas para os operadores;

2. Aos procedimentos complexos e rigidos, que criam um processo de decisdo
complicado;

3. Arigidez do quadro juridico, que dificulta a resolucio dos problemas politicos
identificados no Pacto Ecoldgico Europeu e nas suas estratégias conexas;

4. A auséncia de um quadro harmonizado e baseado nos riscos para os controlos
oficiais, que cria condi¢des de concorréncia desiguais em matéria de controlos
oficiais; e

5. A auséncia de disposi¢bes no quadro juridico para ter em conta 0S progressos
cientificos e tecnologicos.

O pedido do Conselho de 2019 continha uma clausula de revisdo. Essa clausula
permitia a Comissdo apresentar uma proposta legislativa se tal fosse pertinente, tendo
em conta o resultado do estudo acima mencionado.

Consultas das partes interessadas

A avaliacédo de impacto que acompanha a proposta de regulamento relativo ao MRV
envolveu um amplo conjunto de consultas dirigidas a todos os tipos de partes
interessadas. Os tipos de consultas incluiram: uma avaliacdo de impacto inicial, uma
consulta pablica, grupos de trabalho com as partes interessadas e as autoridades
nacionais competentes e reunides bilaterais com organizacOes de partes interessadas.

e A consulta sobre a avaliacdo de impacto inicial reuniu 66 respostas de 16
paises, enquanto a consulta publica recebeu 2449 respostas de 29 paises.

e  Trinta e nove inquiridos na avaliacdo de impacto inicial e 181 inquiridos na
consulta pablica apresentaram documentos de posigao.

° Foram efetuadas consultas especificas para recolher opinides mais
especializadas das autoridades nacionais competentes e das PME, que
resultaram em 25 e 251 respostas, respetivamente.

) Um inquérito especifico realizado por um consultor externo que apoiou a
avaliacdo de impacto da Comisséo recebeu 99 respostas.

e  Além disso, o consultor realizou 43 entrevistas aprofundadas e organizou um
grupo de reflexdo com 10 participantes.

As consultas das partes interessadas revelaram que o setor do MRV conta com um
apoio geral & manutencdo do atual sistema regulamentar e dos seus dois pilares
bésicos de registo de variedades, com base na distincdo, homogeneidade e
estabilidade («<DHE») e, quando aplicavel, no valor agronémico e de utilizacéo
(«VAU») e na certificacdo de MRV. As autoridades nacionais competentes e todas as
partes interessadas que representam a industria das sementes salientaram que o atual

ICF, «Data gathering and analysis to support a Commission study on the Union’s options to update the
existing legislation on the production and marketing of plant reproductive material», 2021,
https://doi.org/10.2875/406165.
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sistema funciona bem e que o setor do MRV na Unido é internacionalmente
reconhecido pela elevada qualidade das sementes produzidas e comercializadas.

Um dos principais objetivos da revisdo € alargar a avaliacdo das caracteristicas do
MRV que contribuem para a producdo sustentivel. Os obtentores e a maioria das
autoridades nacionais competentes reconheceram que 0s atuais requisitos em matéria
de VAU aplicéveis as espécies de plantas agricolas ja contribuem para este objetivo,
uma vez que permitem a aceitacdo de variedades com caracteristicas como a
resisténcia as doencas, a eficiéncia nutricional, tolerancia a seca e maior rendimento.
As partes interessadas apoiaram a introducdo de requisitos relativos ao exame de
novas variedades de produtos horticolas, fruteiras e vinha no que diz respeito a estas
caracteristicas, embora ndo sob a forma do atual VAU para as espécies de plantas
agricolas, uma vez que as utilizagbes sdao muito diversas, sobretudo no que diz
respeito a MRV de produtos horticolas. A necessidade de flexibilidade que tenha em
consideracdo as diferentes condi¢cBes a nivel da Europa foi sublinhada por quase
todos os inquiridos.

Todas as partes interessadas concordaram com a necessidade de derrogagfes do
sistema bésico de registo de variedades e de certificacdo de MRV tendo em vista a
consecucdo dos objetivos pertinentes em matéria de conservacdo e utilizacdo
sustentavel dos recursos fitogenéticos, de producdo bioldgica e de producdo em
zonas marginais. No entanto, as opinides divergiram quanto a extensdo dessas
derrogacdes, variando desde apelos a isencdo total das trocas em espécie, das
atividades de conservacdo e da comercializacdo a jardineiros amadores, até a opinido
de que as derrogacOes existentes sdo suficientes e ndo tém de ser alargadas. Varias
ONG apelaram a que a nova legislacdo aplicasse explicitamente os direitos dos
agricultores, tal como definidos no Tratado Internacional sobre o0s Recursos
Fitogenéticos para a Alimentacdo e a Agricultura e na Declaragdo das Na¢des Unidas
sobre os Direitos dos Camponeses. Os principais argumentos contra a isen¢do total
sdo as preocupacOes com a fitossanidade, o respeito pelos direitos de protecdo das
variedades vegetais e a prevencdo da concorréncia desigual, bem como a necessidade
de garantir a qualidade e rastreabilidade minimas do MRV.

Na sua maioria, 0s operadores concordaram que € conveniente harmonizar 0s
requisitos relativos aos controlos oficiais. As opinides dividiram-se quanto a
possibilidade de incluir os controlos oficiais previstos na legislacdo em matéria de
MRV no ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento
Europeu e do Conselho?, devido a preocupacdes quanto a um potencial aumento dos
encargos administrativos. Quase todas as autoridades nacionais competentes e 0s
operadores se opuseram a inclusdo do sistema de certificacdo de MRV enquanto tal
no ambito do Regulamento sobre os controlos oficiais. Na sua maioria, as
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Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre salide e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.°999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e
(CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e
2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento
sobre os controlos oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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autoridades nacionais competentes e os operadores consideraram que a incluséo
apresentava beneficios em termos de eficiéncia dos controlos das importagdes e da
comercializacdo. A maioria das partes interessadas de todas as categorias apelou a
preservacdo de alguma flexibilidade na organizacdo dos controlos oficiais e a
manutencdo dos custos no nivel mais baixo possivel.

A generalidade das partes interessadas concordou que a utilizacdo de técnicas
biomoleculares e de solucbes digitais poderia trazer beneficios e apelou a que o
quadro juridico permitisse a aplicagdo das tecnologias mais recentes, em consonancia
com a evolucéo das normas internacionais.

O capitulo 5.2.5 e 0 anexo 2 da avaliagdo de impacto da proposta de regulamento
relativo ao MRV contém informacdes pormenorizadas sobre as consultas das partes
interessadas.

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

Um consultor externo contratado pela Comissdo realizou um estudo de apoio a
avaliacdo de impacto?l. O consultor e os respetivos peritos trabalharam de perto com
0s servicos da Comissao pertinentes durante as varias fases do estudo.

O consultor recolheu dados e observacGes adicionais através de investigacdo
documental, de um inquérito especifico, de um grupo de reflexdo, de entrevistas
aprofundadas com as partes interessadas, de um caso de estudo sobre a troca de
sementes em espécie entre agricultores e de uma analise comparativa qualitativa das
experiéncias adquiridas pelos Estados-Membros com as variedades de conservagéao
de fruteiras e da vinha. O estudo de apoio analisou a definicdo do problema, o
argumento a favor de uma acdo da UE, os objetivos da intervencdo politica e o
cenario de base. Avaliou os potenciais impactos das trés opcdes propostas pela
Comissao, cada uma das quais inclui variagcbes em relacdo a um maximo de 19
medidas especificas.

O estudo de apoio serviu para aperfeicoar as opc¢des politicas e selecionar a opg¢éo
preferida.

. Avaliacdo de impacto

A presente proposta baseia-se numa avaliacdo de impacto, que recebeu um parecer
favoravel, com reservas, do Comité de Controlo da Regulamentacdo em 17 de
fevereiro de 2023.

Visa resolver dois problemas principais identificados no atual quadro juridico
relativo ao MRV:

1. Existe um mercado interno ndo harmonizado caracterizado por condig¢des
divergentes para os operadores e para o material de reproducdo vegetal
comercializado nos Estados-Membros. A aplicagdo de varios aspetos da
legislacdo difere entre os Estados-Membros porque: i) a legislacdo deixa
margem para interpretacéo, ii) os Estados-Membros tentam encontrar solugdes
praticas para contornar disposicdes rigidas, e iii) a legislacdo ndo acompanhou
atempadamente 0s novos progressos cientificos e tecnoldgicos.

A ICF, «Study supporting the Impact Assessment of the revision of the plant and forest reproductive
material legislation», 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2875/4381.
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2. A legislacdo ndo esta alinhada com os objetivos do Pacto Ecologico Europeu e
das estratégias conexas. Concretamente, nos termos da legislacdo em vigor, as
variedades geneticamente diversificadas, 0 MRV objeto de atividades de redes
de conservacdo de sementes e as sementes trocadas pelos agricultores
continuam a estar sujeitos a requisitos relativos ao registo de variedades. Trata-
se de uma situacdo bastante desproporcionada, uma vez que essas variedades,
sementes e material nem sempre conseguem satisfazer esses requisitos. Além
disso, 0 aumento da ocorréncia de fendmenos meteoroldgicos extremos, aliada
a uma avaliacdo insuficiente das caracteristicas de sustentabilidade no registo
de novas variedades, exerce pressdo sobre a estabilidade dos rendimentos e,
consequentemente, sobre a resiliéncia da producdo agroalimentar.

O objetivo geral da presente iniciativa €, por conseguinte, assegurar, para todos 0s
tipos de utilizadores, a diversidade de escolha e a disponibilidade de MRV de
elevada qualidade adaptado as condigdes climéticas atuais e previstas para o futuro.

A avaliacdo de impacto compilou todas as medidas possiveis para analise, com base:
i) num estudo externo de recolha de dados em apoio a um estudo da Comisséo sobre
as opc¢Oes da Unido para atualizar a legislacdo relativa ao material de reproducéo
vegetal, ii) num estudo de apoio a avaliagdo de impacto realizado por um consultor
externo, iii) em vaérias atividades de consulta das partes interessadas, iv) numa
consulta publica em linha e v) em entrevistas aprofundadas.

Estas medidas diversificadas, complexas e frequentemente inter-relacionadas foram
agrupadas em trés opg¢des politicas, que sdo comparadas com um cenario de politicas
inalteradas. Foram avaliadas trés opcdes. A opcdo 1 proporcionou a maior
flexibilidade e a opgdo 3 proporcionou a maior harmonizagdo no sentido de
minimizar as diferencas na forma como a legislacao é aplicada. A opcéo 2 equilibrou
a necessidade de flexibilidade com um nivel mais elevado de harmonizacdo para
superar os problemas decorrentes das diferencas de interpretacao.

Todas as opcOes incluiram um determinado numero de elementos comuns: i)
procedimentos administrativos simplificados e um processo de tomada de decisédo
mais flexivel, ii) regras simplificadas aplicaveis as variedade bioldgicas e de
conservacao, e iii) harmonizacdo com a legislacao fitossanitaria.

1. Opgdol — Nivel mais elevado de flexibilidade: a opgdo 1 estabeleceria
requisitos minimos para os controlos oficiais de MRV, mas sem 0s associar ao
Regulamento sobre os controlos oficiais. Seriam adotadas orientagOes relativas
a utilizacdo de processos de producdo inovadores, técnicas biomoleculares e
solucdes digitais. Seria reforgada a atual avaliagdo de novas variedades de
espécies de plantas agricolas relativamente as caracteristicas que contribuem
para a producdo sustentavel. Seria introduzida uma avaliacdo voluntaria dos
produtos horticolas e das fruteiras. As atividades das redes de conservacdo de
sementes, a comercializacdo a jardineiros amadores e o intercambio em espécie
de MRV entre agricultores seriam isentas do &mbito de aplicagdo da legislacéo.

2. Opcéo 2 — Equilibrio entre flexibilidade e harmonizagdo (opc¢éo preferida):
a opgéo 2 incluiria os controlos oficiais de material de reprodugdo vegetal no
ambito de aplicacdo do Regulamento sobre os controlos oficiais, mas com
controlos das importagdes simplificados em locais adequados na Unido, para
assegurar uma aplicacdo mais direcionada e mais eficiente das regras em vigor.
Seriam incluidos na legislacdo os principios béasicos para a utilizagdo de
processos de producdo inovadores, técnicas biomoleculares e solugdes digitais.
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A avaliacdo de novas variedades relativamente as caracteristicas que
contribuem para a producédo sustentavel passaria a ser um requisito aplicavel a
todos os grupos de culturas, mas com flexibilidade para os Estados-Membros
aplicarem este requisito de acordo com as suas proprias condicGes
agroecologicas. As atividades das redes de conservacdo de sementes, a
comercializacdo a jardineiros amadores e os intercdmbios em espécie entre
agricultores estariam sujeitos a regras mais flexiveis, ndo sé para estimular o
aumento da diversidade genética do MRV, mas também para assegurar a sua
qualidade minima.

3. Opcdo 3 — Nivel mais elevado de harmonizacdo: a opg¢do 3 incluiria 0s
controlos oficiais de MRV/MRF no ambito de aplicacdo do Regulamento sobre
os controlos oficiais, com controlos das importacbes mais rigorosos nos postos
de controlo fronteirico, exigindo documentos de importacdo especiais para
reforcar e harmonizar plenamente a aplicagdo. Seriam incluidas na legislacéo
regras pormenorizadas e vinculativas aplicaveis a utilizacdo de processos de
producdo inovadores, técnicas biomoleculares e solugdes digitais. A avaliacdo
de novas variedades relativamente as caracteristicas que contribuem para a
producdo sustentavel passaria a ser um requisito aplicavel a todas as culturas,
com requisitos e metodologias pormenorizados e harmonizados para todos 0s
Estados-Membros. As atividades das redes de conservagdo de sementes, a
comercializacdo a jardineiros amadores e 0s intercambios em espécie entre
agricultores estariam sujeitos aos requisitos gerais da legislacdo relativa ao
MRV com vista a alcancar regras homogéneas aplicaveis a todos os segmentos
de mercado.

Com base nos resultados da avaliacdo de impacto, a Comissdo concluiu que a
opcdo 2 é a melhor opgdo para assegurar a consecucdo de todos os objetivos da
revisdo da legislacdo relativa ao MRV de modo eficaz, eficiente e coerente.

A opcdo preferida trara ganhos de eficiéncia para os operadores e para as autoridades
nacionais competentes atraves: i) de possibilidades alargadas de os operadores
realizarem atividades sob supervisdo oficial, ii) da harmonizagdo com a legislagéo
fitossanitaria, iii) da introducdo de controlos oficiais baseados nos riscos, e iv) da
possibilidade de utilizar técnicas biomoleculares e solugcfes digitais nos sistemas de
registo de variedades e de certificacdo de MRV. O refor¢o obrigatdrio dos requisitos
de sustentabilidade, aliado a flexibilidade de adaptacdo as condicdes agroecoldgicas
locais, contribuira para uma producdo agroalimentar mais sustentavel e para a
seguranca alimentar, uma vez que as variedades mais adaptadas as condi¢Oes
agroclimaticas em mudanca terdo um rendimento mais estavel.

A opcdo preferida apresenta custos econdmicos consideraveis para os operadores e
para as autoridades nacionais competentes devido a necessidade de investimentos
adicionais com vista a realizacdo de avaliacbes de sustentabilidade suplementares
para as variedades de produtos horticolas e frutos. No entanto, estes sdo
proporcionais aos objetivos e, a medio prazo, serdo compensados pelos beneficios
decorrentes da sustentabilidade da producdo agroalimentar. Além disso, serdo
compensados com a adaptacdo as alteracdes climaticas em relacdo, por exemplo, a
reducdo da utilizacdo dos recursos ou a uma maior estabilidade do rendimento.
Outras medidas ndo conduzem a novas obrigacbes para 0s operadores,
proporcionando-lhes, pelo contréario, novas opgdes ou condi¢cBes mais flexiveis de
acesso ao mercado.
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Adequacao da regulamentacéo e simplificacao

A proposta introduz um regime regulamentar mais simples e menos oneroso
aplicavel, nomeadamente, a comercializacdo a jardineiros amadores e ao MRV para
fins de conservagdo e utilizacdo sustentavel dos recursos fitogenéticos.

A proposta proporciona aos operadores profissionais a possibilidade de procederem a
certificacdo de MRV sob a superviséo oficial das autoridades competentes, se assim
o desejarem. Oferece igualmente aos obtentores a possibilidade de realizar nas suas
instalacdes, sob supervisdo oficial da autoridade competente, exames técnicos para a
testagem de variedades, a fim de provar que essas variedades ttm um valor em
termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis («VCUS»). Ambas as opcles
proporcionam aos operadores profissionais mais flexibilidade e mais opgdes em
matéria de planeamento das suas atividades.

Além disso, a proposta introduz regras adaptadas e menos rigorosas em matéria de:
a)  Acesso ao mercado de variedades bioldgicas e de conservacgao;
b) MRV destinado aos utilizadores finais (por exemplo, jardineiros amadores);

c) MRV destinado exclusivamente a determinados bancos de genes, organizagdes
e redes e conservado por estes;

d)  Sementes objeto de intercdmbio em espécie entre agricultores.

Varios processos serdo simplificados. Todas as medidas de simplificacdo beneficiam
um namero significativo de PME e microempresas, que constituem a grande maioria
das empresas do setor. Além disso, a proposta exclui totalmente do seu @mbito de
aplicacdo o MRV vendido ou transferido de qualquer outra forma, isenta de encargos
ou ndo, entre quaisquer pessoas para uso pessoal e fora da sua atividade comercial,
bem como o MRV utilizado exclusivamente para testes oficiais, melhoramento,
inspecOes, exposicdes ou fins cientificos. Por dltimo, a proposta introduz novas
medidas relativas a digitalizacdo do setor do MRV e regras relativas as técnicas
biomoleculares, a fim de aumentar a eficiéncia e a eficacia do registo de variedades e
da certificacdo de MRV.

Direitos fundamentais

O regulamento proposto respeita todas as disposicdes da Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia, em especial ao estabelecer regras que visam a
liberdade de empresa, a prevencao da discriminagdo, a defesa dos consumidores e a
protecdo do ambiente.

INCIDENCIA ORCAMENTAL
A presente proposta ndo tem incidéncia no orgamento.

OUTROS ELEMENTOS
Planos de execugao e acompanhamento, avaliagdo e prestacdo de informagdes

Até ao quinto ano a contar da data de aplicacdo do presente regulamento e,
posteriormente, de cinco em cinco anos, 0s Estados-Membros devem apresentar a
Comissao um relatorio sobre os varios aspetos do regulamento, nomeadamente sobre
a utilizacdo das derrogacdes e das politicas destinadas a apoiar a conservacdo e a
utilizacdo sustentavel dos recursos fitogenéticos, a agrobiodiversidade e os
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procedimentos simplificados para os pequenos produtores. Tal € necessario para
avaliar a eficicia dessas novas politicas e analisar se é necessario introduzir
melhorias. Especificamente, estas dizem respeito a comunicacdo de informacdes
sobre os seguintes elementos:

quantidades de MRV certificado e tipo e superficies utilizadas para a sua
producdo, por ano e por espécie, indicando as quantidades utilizadas no que diz
respeito as variedades biologicas adequadas a producéo bioldgica;

quantidades de MRV de material heterogéneo comercializado e superficies
utilizadas para a sua producao, por ano e por especie;

quantidades de MRV de variedades de conservagdo comercializado, por ano e
por espécie;

nimero de operadores profissionais que utilizam as derrogacbes para
comercializacdo a utilizadores finais, bem como as espécies em causa e as
quantidades totais de MRV por espécie;

numero de bancos de genes, organizacGes e redes com um objetivo estatutario
ou outro objetivo declarado de conservacdo de recursos fitogenéticos, bem
COMO as espécies em causa;

quantidades, determinadas por espécie, das sementes objeto de intercambio em
espécie entre agricultores;

quantidades autorizadas por espécie do MRV destinado a testes e ensaios para
a obtencéo de novas variedades;

quantidades de MRV, por género e espécie, utilizado em caso de dificuldades
temporarias de abastecimento;

quantidades de MRV, por género e espécie, importado de paises terceiros;

nimero de operadores profissionais estabelecidos no territoério do Estado-
Membro.

Documentos explicativos (para as diretivas)

N&o aplicavel

Explicacdo pormenorizada das disposicdes especificas da proposta

i)

Ambito
O regulamento proposto substituird as 10 diretivas relativas a comercializacéo
de MRV. Sera aplicavel a uma lista de espécies de culturas agricolas, produtos

horticolas, fruteiras e vinha com especial importancia econdémica e social para
a Unido, nomeadamente em matéria de seguranca alimentar.

N&o abrangerd o material de reproducdo florestal, atualmente regulamentado
pela Diretiva 1999/105/CE do Conselho. Foi apresentada uma proposta distinta
para substituir a referida diretiva por um novo regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho.

A proposta também ndo abrangera o material de reproducdo de plantas
ornamentais.

Além disso, excluira o MRV exportado para paises terceiros.
Requisitos relativos a producdo e comercializacdo
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O regulamento proposto mantém os dois pilares principais das diretivas
relativas a comercializacdo de MRV, a saber, 0 registo de variedades e a
certificacdo de lotes individuais de MRV.

A proposta estabelece a regra geral segundo a qual s6 sdo autorizadas a
producdo e comercializacdo de MRV de variedades inscritas nos registos
nacionais de variedades e que pertencam a categorias pré-definidas de material
ou sementes, nomeadamente «de pré-base», «de base», «certificado(a)» e
«tipo». Prevé igualmente o registo de material heterogéneo, que ndo € uma
variedade nem uma mistura de variedades, e de clones, clones selecionados,
misturas multiclonais e MRV policlonal.

O MRV sob a forma de sementes ou material de pré-base, de base, certificados
e tipo deve ser produzido e comercializado em conformidade com as normas
internacionais aplicaveis a essas categorias e respetivas espécies. Essas normas
sdo, concretamente, as regras e 0s regulamentos dos sistemas da Organizacao
de Cooperacdo e de Desenvolvimento Economicos (OCDE) para a certificacdo
varietal ou para o controlo de sementes destinadas ao comércio
internacional(??) («sistemas da OCDE para as sementes»), as normas relativas
as batatas de semente da Comissdo Econdémica das Nagdes Unidas para a
Europa (UNECE) e as regras em matéria de amostragem e testes de sementes
da Associagéo Internacional de Ensaios de Sementes (ISTA).

A conformidade do MRV com os requisitos aplicaveis as categorias de
sementes ou material de pré-base, de base e certificado deve ser confirmada
por inspecOes, amostragem e testes realizados pelas autoridades competentes
(«certificacdo oficial») e atestadas por um rétulo oficial. A proposta introduz
uma lista de espécies cujas sementes sO podem ser produzidas e
comercializadas como sementes de pré-base, de base ou certificadas. Esta lista
reflete as regras atuais das diretivas relativas a comercializacdo de MRV e as
respetivas normas internacionais. Além disso, sdo estabelecidas regras menos
rigorosas relativas as sementes tipo e ao material-tipo para determinadas
categorias.

No ambito da modernizacgéo do sistema de certificacdo, procede-se a atribuicdo
de responsabilidades aos operadores profissionais. Nos termos da proposta, a
autoridade competente podera igualmente autorizar os operadores profissionais
a: 1) efetuarem a certificagdo do MRV («certificagdo sob supervisdo oficial») e
il) imprimirem o rétulo oficial.

A proposta introduz regras relativas a rotulagem, a embalagem, a selagem e aos
lotes de MRV. Estas baseiam-se, em grande medida, nas regras e regulamentos
do sistema da OCDE para as sementes e na experiéncia adquirida com a
aplicacdo das diretivas relativas a comercializacdo de MRV.

As variedades de sementes poderdo ser produzidas e comercializadas em
misturas com outras variedades de sementes do mesmo género ou espécie ou
de um género ou espécie distinto abrangidos pelo presente regulamento. No
entanto, os Estados-Membros tém a possibilidade de autorizar a producédo e a
comercializagdo de uma mistura de sementes com sementes ndo abrangidas

Decisdo que revé os sistemas da OCDE para a certificacdo varietal ou para o controlo de sementes
destinadas ao comércio internacional [OECD/LEGAL/0308] («sistemas de sementes da OCDE»).
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pelo ambito de aplicacdo do regulamento, para efeitos de conservacdo dos
recursos genéticos e preservacao do ambiente natural.

Por dltimo, serdo realizados testes em parcelas de controlo para verificar a
identidade e a pureza varietais de cada lote de sementes. Podem ser utilizados
testes biomoleculares para verificar a identidade e a pureza varietais.

Derrogacoes

A proposta introduz uma abordagem flexivel para determinadas atividades,
MRV e variedades. Nestes casos, sdo estabelecidos requisitos menos rigorosos
com base na experiéncia adquirida com as diretivas relativas a comercializacdo
de MRV, nas normas internacionais e, em especial, na necessidade de apoiar a
agrobiodiversidade e a conservacdo dos recursos geneticos.

Nesta Otica, a proposta introduz regras menos rigorosas aplicaveis as
variedades de conservacdo, ao material heterogéneo, ao MRV vendido aos
utilizadores finais (tais como o0s jardineiros amadores), ao MRV
comercializado junto de bancos de genes, organizacgdes e redes ou entre estes e
as sementes objeto de intercdAmbio em espécie entre agricultores.

A proposta estabelece ainda derrogacfes aplicaveis a comercializacdo de i)
MRV para obtentores, com vista ao desenvolvimento de novas variedades, ii)
MRV de variedades ainda ndo registadas utilizadas para a multiplicacdo de
MRV ou para ensaios, iii) MRV em caso de dificuldades temporérias de
abastecimento e iv) sementes ainda ndo certificadas definitivamente.
Estabelece igualmente derrogacGes aplicaveis a medidas de emergéncia e
experiéncias temporarias.

Importaches

A importacdo de MRV a partir de paises terceiros s6 serd autorizada se uma
avaliacdo determinar que esse MRV preenche requisitos equivalentes aos
aplicaveis ao MRV produzido e comercializado na Unido. Essa avaliacdo
basear-se-4 numa analise aprofundada das informagdes fornecidas pelo pais
terceiro e da respetiva legislacdo aplicavel. Além disso, basear-se-4& no
resultado satisfatorio de uma auditoria realizada pela Comissdo no respetivo
pais terceiro, desde que essa auditoria tenha sido considerada necessaria.

Operadores profissionais

Os operadores profissionais tém de estar inscritos nos registos a conservar e
atualizar nos termos do Regulamento (UE) 2016/2031 por razbes de
simplificacdo, uma vez que, em grande medida, ja sdo abrangidos pelo &mbito
de aplicacdo referido nesse regulamento. Devem cumprir alguns requisitos
basicos para garantir conhecimentos e um manuseamento adequados do MRV
sob o seu controlo. O MRV comercializado entre operadores profissionais
ficara sujeito a requisitos de rastreabilidade.

Reaqisto de variedades

A proposta introduz a regra geral de que o MRV deve pertencer a variedades
registadas. Além disso, estabelece o procedimento e as condi¢des de registo
dessas variedades.

A proposta estipula que as variedades devem constar de, pelo menos, um
registo nacional de variedades. Esse facto sera suficiente para permitir
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imediatamente a comercializacdo da variedade em toda a UE. Essa variedade
seré igualmente inscrita num registo de variedades da Unido através do Portal
das Variedades Vegetais da UE, que apresentara uma sintese de todas as
variedades com autorizagdo de comercializagao.

As variedades serdo registadas em duas categorias:

1)  variedades com uma descri¢do oficial, que sdo submetidas a um teste de
distincdo, homogeneidade e estabilidade (DHE), e

i)  variedades de conservacdo com uma descri¢do oficialmente reconhecida,
sem necessidade de serem submetidas a um teste de DHE e sujeitas a
requisitos de comercializagdo menos rigorosos.

As variedades sujeitas a testes de DHE (descricdo oficial) serdo submetidas a
testes de determinacdo do seu valor em termos de cultivo e utilizagdo
sustentaveis (VCUS). O regulamento proposto alarga o ambito de aplicacdo da
avaliacdo do VCUS das culturas agricolas (atual &mbito de aplicacdo das
diretivas relativas ao MRV) a espécies de produtos horticolas e frutos, a fim de
assegurar uma abordagem mais ampla e sustentavel a todo o setor do MRV.
Para serem registadas, essas variedades devem, no seu conjunto, apresentar
uma melhoria em relagdo as outras variedades do mesmo género ou espécie no
que diz respeito aos seguintes aspetos:

° rendimento, incluindo a estabilidade do rendimento e o rendimento em
condicdes de baixo consumo,

e  tolerancia/resisténcia ao stress bidtico, incluindo doengas dos vegetais
causadas por nematodes, fungos, bactérias, virus, insetos e outras pragas,

e  tolerancia/resisténcia ao stress abidtico, incluindo a adaptacdo as
alteracdes climaticas,

° utilizacdo mais eficiente dos recursos naturais, tais como a agua e 0s
nutrientes,

° reducdo da necessidade de agentes externos, tais como 0s produtos
fitofarmacéuticos e os adubos,

° caracteristicas que reforcem a sustentabilidade do armazenamento, da
transformacéo e da distribuicéo,

° qualidade ou caracteristicas nutricionais.

Estes aspetos sdo importantes para garantir que as novas variedades contribuem
para uma producdo agricola sustentavel, que sirva as necessidades econémicas
e ambientais e as necessidades societais mais gerais.

Tendo em conta a importancia dos testes de DHE, estes s6 serdo realizados
pelas autoridades competentes. As instalagdes utilizadas para esses testes seréo
auditadas pelo Instituto Comunitario das Variedades Vegetais (ICVV), devido
aos seus conhecimentos especializados neste setor.

No entanto, os testes de determinagdo do VCUS também podem ser realizados
pelos operadores profissionais sob a supervisdo oficial das autoridades
competentes. Tal justifica-se, uma vez que o ambito de aplicacdo do VCUS é
alargado a mais espécies e é necessario assegurar a disponibilidade de
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instalacbes de testagem. As instalacbes utilizadas pelos operadores
profissionais serdo auditadas pelas autoridades competentes.

Se a uma variedade tiver sido concedido um direito de protecdo de variedade
vegetal nos termos do Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho ou da
legislacdo de um Estado-Membro, essa variedade serd considerada conforme
em matéria de DHE, considerando-se que possui uma denominacdo adequada
para efeitos do regulamento proposto. As autoridades competentes podem
também utilizar os testes de DHE e de determinacdo do VCUS de autoridades
de outros Estados-Membros para registar uma variedade nos seus registos
nacionais.

A proposta estabelece ainda regras relativas a apresentacdo, ao conteudo, ao
exame formal e a data de apresentacdo dos pedidos de registo de variedades,
aos exames técnicos e a organizacao, as regras adicionais em matéria de
exames técnicos, a confidencialidade, ao relatério de exame provisério e a
descricdo oficial proviséria, ao relatério de exame e a descricdo oficial
definitiva, ao exame da denominagdo de uma variedade e a decisdo sobre o
registo de uma variedade no registo nacional de variedades.

O periodo de registo de uma variedade sera de 10 anos, a fim de incentivar a
inovacdo e a substituicdo dessas variedades por variedades novas. No que diz
respeito a variedades de fruteiras e de material de propagacdo vegetativa da
vinha, o periodo de registo sera de 30 anos, por ser necessario mais tempo para
completar o ciclo produtivo destas espécies. O periodo de registo estara sujeito
a renovacao.

A proposta estabelece regras relativas a selecdo de manutencdo, a
documentacdo e a amostragem das variedades registadas, a fim de assegurar a
sua identificacdo e o seu controlo eficaz durante todo o periodo de registo.

AlteracOes de outros atos da Unido e disposicdes finais

O regulamento proposto inclui uma alteracdo do Regulamento (UE) 2016/2031
do Parlamento Europeu e do Conselho?®, que esclarece que as pragas
regulamentadas ndo sujeitas a quarentena sdo regulamentadas exclusivamente
ao abrigo do referido regulamento. Além disso, introduz a possibilidade de o
rotulo da OCDE para o MRV importado ser combinado com o passaporte
fitossanitario num formato Unico.

A proposta introduz ainda uma alteracdo do Regulamento (UE) 2017/625 do
Parlamento Europeu e do Conselho para incluir as regras em matéria de MRV
no ambito de aplicacdo da legislacdo da Unido relativa aos controlos oficiais.
As regras e os principios de base dos controlos oficiais serdo igualmente
aplicaveis a produgéo e comercializacdo de MRV, nomeadamente os relativos
aos poderes das autoridades, & delegacdo de fungdes e a certificacdo. A
Comissao ficara habilitada a adotar regras especiais aplicaveis aos controlos
oficiais da comercializagcdo de MRV e dos operadores profissionais, conforme

23

Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016,
relativo a medidas de protecdo contra as pragas dos vegetais, e que altera os Regulamentos (UE)
n.2 228/2013, (UE) n.° 652/2014 e (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga
as Diretivas 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE
do Conselho (JO L 317 de 23.11.2016, p. 4).
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necessario. No caso das importacdes, as regras gerais sao aplicaveis com base
NoS riscos.

Por ultimo, o regulamento proposto altera o Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho?* no que diz respeito a producéo bioldgica,
a fim de atualizar o conteido do «material de reproducdo vegetal» e do
«material biolégico heterogeneo», tal como referido nesse regulamento.
Assegura igualmente que todas as regras relativas ao MRV de material
heterogéneo, tanto biolégico como ndo bioldgico, sdo estabelecidas
exclusivamente pelo regulamento proposto.

O regulamento proposto serd aplicavel trés anos apds a sua entrada em vigor, a
fim de proporcionar as autoridades competentes e aos operadores profissionais
0 tempo necessario para se adaptarem as novas disposi¢des. Também dara
tempo a Comissdo para adotar os atos delegados e de execucdo necessarios.
Aplicar-se-a um periodo de transicéo adicional de dois anos no que diz respeito
a aplicacdo dos novos requisitos em matéria de testagem de novas variedade de
frutos e produtos horticolas para determinacgéo do VCUS.

24

Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
producdo biol6gica e a rotulagem dos produtos biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.°
834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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2023/0227 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a producdo e comercializagdo de material de reproducéo vegetal na Uni&o e que
altera os Regulamentos (UE) 2016/2031, (UE) 2017/625 e (UE) 2018/848 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE,
2002/53/CE, 2002/54/CE, 2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE e
2008/90/CE do Conselho (Regulamento relativo ao material de reproducéo vegetal)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 43.%,n.° 2,

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 Economico e Social Europeu?,,
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,
Considerando o seguinte:

(1)  Estdo em vigor a nivel da Unido, desde a década de 1960, regras relativas a producéo e
a comercializacdo de material de reproducdo vegetal (<MRV») de culturas agricolas,
produtos horticolas, vinha e fruteiras. A producdo e a comercializacdo de MRV no
territorio da Unido €é regulada pelas Diretivas 66/401/CEE(%); 66/402/CEE();
68/193/CEE(*); 2002/53/CE(®); 2002/54/CE(®); 2002/55/CE("); 2002/56/CE(®);
2002/57/CE(®); 2008/72/CE(*°) e 2008/90/CE(*') do Conselho («diretivas relativas a

! Ainda ndo foi publicado.

2 Diretiva 66/401/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1966, relativa a comercializacdo de sementes de
plantas forrageiras (JO 125 de 11.7.1966, p. 2298).

3 Diretiva 66/402/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1966, relativa a comercializacdo de sementes de
cereais (JO 125 de 11.7.1966, p. 2309).

4 Diretiva 68/193/CEE do Conselho, de 9 de abril de 1968, relativa a comercializacdo dos materiais de
propagacao vegetativa da vinha (JO L 93 de 17.4.1968, p. 15).

5 Diretiva 2002/53/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao catalogo comum das
variedades das espécies de plantas agricolas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 1).

6 Diretiva 2002/54/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa a comercializacdo de sementes de
beterrabas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 12).

7 Diretiva 2002/55/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, respeitante a comercializacdo de sementes
de produtos horticolas (JO L 193 de 20.7.2002, p. 33).

8 Diretiva 2002/56/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa a comercializacdo de batatas de
semente (JO L 193 de 20.7.2002, p. 60).

9 Diretiva 2002/57/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, relativa & comercializacdo de sementes de

plantas oleaginosas e de fibras (JO L 193 de 20.7.2002, p. 74).
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comercializacdo de MRV»). Estes atos juridicos constituiram o quadro juridico para a
producdo e a comercializagdo de MRV e tém-se revestido, por isso, de grande
importancia para a criacdo do mercado interno do MRV na Unido.

As avaliacOes de impacto realizadas pela Comissdo em 2013 e em 2023 confirmaram
que estas diretivas tiveram um impacto significativo na livre circulacdo, na
disponibilidade e na elevada qualidade do MRV no mercado da Unido, facilitando
assim o comercio de MRV na Uni&o.

No entanto, as regras relativas a producdo e a comercializacdo de MRV tém de ser
adaptadas a evolucdo cientifica e técnica nos dominios das técnicas de producao
agricola e horticola e do melhoramento vegetal. Além disso, a legislacdo tem de ser
atualizada com base nas alteracbes das normas internacionais e na experiéncia
adquirida com a aplicagdo das diretivas relativas ao MRV. Essas regras tém de ser
clarificadas, a fim de promover uma aplicacdo mais harmonizada. Por conseguinte, as
diretivas relativas a comercializacdo de MRV devem ser substituidas por um unico
regulamento relativo a producado e a comercializacdo de MRV na Unido.

O MRV constitui a matéria-prima para a producdo vegetal na Unido. E, pois,
fundamental para a producdo de matérias-primas destinadas a producdo de alimentos
para consumo humano e animal e para a utilizagdo eficiente dos recursos vegetais.
Contribui para a protecdo do ambiente e para a qualidade da cadeia alimentar e do
abastecimento alimentar em toda a Unido. Neste contexto, a disponibilidade, a
qualidade e a diversidade do MRV afiguram-se da maior importancia para concretizar
a transicdo para sistemas alimentares sustentaveis preconizada na Estratégia do Prado
ao Prato*?, bem como para a agricultura, a horticultura, a protecdo do ambiente, a
mitigacdo das alteracbes climaticas e adaptacdo as mesmas, a seguranca do
abastecimento de alimentos para consumo humano e animal e a economia em geral.

A fim de concretizar esta transicdo para sistemas alimentares sustentaveis, a legislacdo
da Unido deve, por conseguinte, ter em conta a necessidade de assegurar a
adaptabilidade da producdo de MRV as condi¢des agricolas, horticolas e ambientais
em constante mudanca, de enfrentar os desafios das alteracdes climéticas, de proteger
e restaurar a biodiversidade e de satisfazer as expectativas crescentes dos agricultores
e dos consumidores em matéria de qualidade e sustentabilidade do MRV.

O ambito de aplicagdo do presente regulamento deve abranger apenas o MRV de
determinados géneros e espécies de maior importancia econdmica e social. Essa
importancia deve ser avaliada em funcdo do facto de esses géneros e espécies
representarem uma superficie de produgdo e um valor significativos na Unido, do seu
papel na seguranca da producdo de alimentos para consumo humano e animal na
Unido e de serem ou ndo comercializados em, pelo menos, dois Estados-Membros.
Essa superficie de producdo e valor podem dizer respeito a varios aspetos técnicos.
Dependendo das circunstancias, podem ser calculados com base em fatores como a
dimensdo total das terras produtivas em varias zonas distintas da Unido, o valor de

10

11

12

Diretiva 2008/72/CE do Conselho, de 15 de julho de 2008, relativa a comercializacdo de material de
propagacdo e plantagdo de produtos horticolas, com excecdo das sementes (JO L 205 de 1.8.2008,
p. 28).

Diretiva 2008/90/CE do Conselho, de 29 de setembro de 2008, relativa a comercializagdo de material de
propagacdo de fruteiras e de fruteiras destinados a producéo de frutos (JO L 267 de 8.10.2008, p. 8).
Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das RegiGes — Estratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo,
saudavel e respeitador do ambiente, COM (2020) 381 final.
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comercializacdo do MRV em relacdo a setores especificos ou a procura dessas
espécies por parte dos agricultores, dos utilizadores finais e da industria.

Esses géneros e espécies devem ser enumerados e classificados de acordo com o fim a
que se destinam, nomeadamente como culturas agricolas, produtos horticolas, fruteiras
ou vinha. Esta classificacdo é necessaria para assegurar uma abordagem equilibrada,
uma vez que algumas espécies so sao importantes para determinadas utilizagdes.

Além disso, algumas variedades podem ter determinadas caracteristicas que, quando
cultivadas em certas condi¢cBes, possam ter efeitos agrondmicos indesejaveis
suscetiveis de prejudicar o objetivo do regulamento de contribuir para a
sustentabilidade da producdo agricola. Este objetivo sé pode ser alcancado se essas
variedades estiverem sujeitas a condic¢des de cultivo adequadas que evitem os referidos
efeitos agrondmicos indesejaveis. Estas condi¢cdes devem aplicar-se ao cultivo das
referidas variedades para a producdo de alimentos para consumo humano e animal ou
de materiais industriais e ndo apenas quando se destinem a produgdo e
comercializacdo de MRV. Por conseguinte, o presente regulamento deve abranger as
condicdes em que essas variedades sdo cultivadas, inclusive para a producdo de
alimentos para consumo humano e animal ou de outros produtos.

O MRV deve ser definido de forma abrangente, incluindo todos os vegetais capazes de
produzir vegetais inteiros e destinados a essa producdo. O presente regulamento deve,
por conseguinte, abranger as sementes, bem como todas as outras formas de vegetais
em qualquer fase de desenvolvimento, capazes de produzir vegetais inteiros e
destinadas a fazé-lo.

O presente regulamento ndo deve abranger o material de reproducédo florestal devido
as suas caracteristicas especificas, bem como aos conceitos e a terminologia aplicavel,
gue sdo muito distintos. Por este motivo, o material de reproducéo florestal esta sujeito
a um ato juridico distinto, nomeadamente o Regulamento (UE) .../... do Parlamento
Europeu e do Conselho®® +.

O presente regulamento ndo deve abranger os materiais de propagacdo de plantas
ornamentais, uma vez que, apés consultas com os Estados-Membros e as partes
interessadas, se concluiu que a Diretiva 98/56/CE do Conselho(**) continua a abranger
adequadamente as necessidades desse setor.

O presente regulamento ndo deve abranger o MRV exportado para paises terceiros,
nem o MRV utilizado exclusivamente para testes oficiais, melhoramento, inspecdes,
exposi¢des ou fins cientificos. Tal deve-se ao facto de estas categorias de MRV néo
exigirem uma identidade ou normas de qualidade harmonizadas especificas e ndo
comprometerem a identidade e a qualidade de outros MRV comercializados na Unido.

O presente regulamento ndo deve abranger o MRV vendido ou transferido de qualquer
outra forma, isenta de encargos ou nao, entre quaisquer pessoas para uso pessoal e fora
da sua atividade comercial. Seria desproporcionado estabelecer regras para essa
utilizagdo do MRV, uma vez que este tipo de transferéncia é geralmente limitado a

13

14

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho... (JO...., p....).

JO: Inserir no texto o nimero do regulamento constante do documento (... (COD)) e inserir o nimero, a
data, o titulo e a referéncia do JO desse regulamento na nota de rodapé.

Diretiva 98/56/CE do Conselho, de 20 de julho de 1998, relativa a comercializacdo de materiais de
propagacdo de plantas ornamentais (JO L 226 de 13.8.1998, p. 16).
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montantes muito reduzidos, ndo tem fins comerciais e estd limitado a atividades
privadas.

A fim de permitir que os utilizadores facam escolhas informadas, 0 MRV sé deve ser
produzido e comercializado se pertencer a variedades inscritas num registo nacional de
variedades.

No entanto, importa isentar, se necessario, 0s porta-enxertos da obrigagdo de pertencer
a uma variedade, uma vez que, embora apresentem valor significativo, muitas vezes
ndo correspondem a defini¢do de uma variedade.

Para garantir a identidade, a qualidade e a transparéncia e permitir que os utilizadores
facam escolhas informadas, o MRV deve, regra geral, ser produzido ou
comercializado em categorias predefinidas. Essas categorias devem refletir diferentes
fases de producéo e niveis de qualidade e, com base na terminologia estabelecida a
nivel internacional, ser designadas como sementes «de pré-base», «de base»,
«certificadas» e «tipo» e material «de pré-base», «de base», «certificado» e «tipo», no
caso de MRV que ndo sejam sementes.

O MRV de cada uma dessas categorias deve ser produzido e comercializado em
conformidade com as normas internacionais aplicaveis, a fim de assegurar o nivel mais
elevado possivel de identificacdo e qualidade e de estar em consonancia com o
progresso técnico e cientifico mais recente. Essas normas devem incluir, se for caso
disso, os sistemas relativos a certificacdo varietal ou ao controlo das sementes objeto
de comércio internacional(*°) («sistemas de sementes da OCDE»), as normas relativas
as batatas de semente da Comissdo Econdmica das Nagdes Unidas para a Europa
(UNECE) e as regras em matéria de amostragem e testes de sementes da Associacdo
Internacional de Ensaios de Sementes (ISTA).

De acordo com essas normas, a conformidade do MRV com os requisitos aplicaveis as
categorias de pré-base, de base ou certificado deve ser confirmada por inspecoes,
amostragem, testagem e testes oficiais em parcelas de controlo realizados pelas
autoridades competentes («certificacdo oficial») e deve ser atestada por um rétulo
oficial.

Importa definir regras especificas para a producdo e a comercializagdo de clones,
clones selecionados, misturas multiclonais e MRV policlonal, devido a sua crescente
importancia e utilizagdo no setor do MRV. Para garantir a transparéncia, escolhas
informadas para os seus utilizadores e controlos oficiais eficazes, os clones devem ser
registados num registo publico especial criado pelas autoridades competentes. Devem
ser igualmente estabelecidas regras relativas a sele¢cdo de manutencdo dos clones, a
fim de garantir a sua preservacéo e identificacao.

Os operadores profissionais devem ser autorizados pela autoridade competente a
procederem a certificacdo sob supervisédo oficial do MRV pertencente a determinadas
espécies e categorias e a imprimir o rétulo oficial. Devem ser estabelecidas regras para
a respetiva supervisdo oficial pela autoridade competente e para a revogagdo ou
alteracdo dessa autorizacdo. Estas regras sdo necessarias para garantir o funcionamento
eficaz de todo o sistema de certificag&o.

15

Decisdo que revé os sistemas da OCDE relativos a certificacdo varietal ou ao controlo das sementes
objeto de comércio internacional [OECD/LEGAL/0308] («sistemas de sementes da OCDE»).
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A fim de assegurar a maxima pureza e homogeneidade possiveis do MRV, este deve
ser mantido em lotes separados e separado de outro material diferente do MRV, como
cereais destinados a alimentos para consumo humano e animal.

Tendo em conta a grande diversidade de MRV, os operadores profissionais devem
poder comercializar os lotes de MRV sob a forma de vegetais individuais, embalagens,
molhos ou recipientes, ou a granel.

Devem ser adotadas regras aplicaveis a rotulagem do MRV, a fim de assegurar a
correta identificacdo desse material por categoria através da atestagdo da conformidade
com 0s respetivos requisitos relativos as sementes e material de pré-base, de base,
certificados e tipo.

No caso das sementes e material de pré-base, de base e certificados, a autoridade
competente deve emitir um rétulo oficial, ao passo que, no caso das sementes-tipo ou
do material-tipo, deve ser emitido um rotulo do operador. Esta diferenca é necessaria
para estabelecer uma distin¢do entre MRV sujeitos a certificagdo (certificagdo oficial
ou certificacdo sob supervisdo oficial) e MRV produzidos sob a responsabilidade do
operador profissional. A emissdo de um rétulo especifico visa promover escolhas
informadas por parte dos operadores profissionais e dos consumidores que possam
querer selecionar MRV de diferentes padrdes. Além disso, facilitaria o trabalho das
autoridades competentes de concecdo dos seus controlos oficiais, em conformidade
com os respetivos requisitos de cada categoria.

O rétulo oficial deve ser impresso e aposto por operadores profissionais autorizados e
sob a supervisédo oficial das autoridades competentes. Contudo, e tendo em conta que
alguns operadores profissionais podem ndo dispor dos recursos para realizar todas as
atividades de certificacdo e imprimir os rétulos oficiais, deve prever-se a possibilidade
de quaisquer etapas da certificacdo serem também efetuadas pelas autoridades
competentes, a pedido dos operadores profissionais.

Importa definir regras relativas ao conteddo e a forma do rétulo oficial e do rétulo do
operador, a fim de assegurar uma aplicacdo uniforme dos respetivos requisitos de
producdo e de comercializacdo para cada categoria e a identificacdo desses rétulos.

Cada rétulo oficial e do operador deve conter um nimero de série, de modo a garantir
a devida identificacdo e rastreabilidade do MRV em causa e a eficacia dos controlos
oficiais.

As diretivas relativas a comercializacdo do MRV e as préaticas e normas internacionais
exigem que as sementes pertencentes a determinadas espécies so sejam produzidas e
comercializadas como sementes de pré-base, de base ou certificadas, devido a sua
importancia para a seguranca alimentar e para a transformacéo industrial, bem como
para a protecdo dos interesses dos agricultores que as utilizam. Por este motivo, certas
sementes sO devem ser produzidas e comercializadas como sementes de pré-base, de
base ou certificadas se os custos da sua producdo e comercializacdo forem
proporcionais ao objetivo de garantir aos agricultores sementes de qualidade e
seguranca do abastecimento de alimentos para consumo humano e animal, ou se forem
proporcionais ao objetivo de garantir um elevado valor da transformacdo de produtos
industriais. Estes custos devem também ser proporcionais ao cumprimento dos mais
elevados padrbes em matéria de identidade e qualidade das sementes, em
conformidade com os requisitos aplicaveis as sementes de pré-base, de base e
certificadas. Por conseguinte, deve ser estabelecida uma lista das espécies de sementes
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cujas sementes s6 podem ser produzidas e comercializadas como sementes de preé-
base, de base ou certificadas.

As sementes sdo frequentemente comercializadas em misturas varietais da mesma
espécie ou em misturas de espécies. No entanto, as sementes de géneros ou espécies
abrangidos pelo presente regulamento s6 devem poder ser produzidas e
comercializadas em misturas com sementes dos géneros ou espécies abrangidos pelo
presente regulamento. Esta exigéncia € necessaria para garantir o respeito das
respetivas normas de producdo e de comercializagdo. No entanto, os Estados-Membros
devem ter a possibilidade de autorizar a producdo e a comercializacdo de uma mistura
de sementes abrangidas pelo presente regulamento com sementes ndo pertencentes a
géneros ou espécies abrangidos pelo presente regulamento, para efeitos de
conservacao dos recursos genéticos e preservacdo do ambiente natural. Tal deve-se ao
facto de essas espécies serem as mais adequadas para assegurar essa preservacdo. Ha
que definir regras relativas a essas misturas, para garantir a sua identidade e qualidade.

Devem estabelecer-se requisitos relativos a reembalagem e a rerrotulagem das
sementes de pré-base, de base e certificadas, a fim de garantir que a identidade e a
qualidade do respetivo MRV néo sofrerdo alteracdes durante essas operacdes.

Devem ser realizados testes em parcelas de controlo para verificar a identidade e a
pureza varietais de cada lote de sementes. Importa definir regras especificas relativas a
esses testes em sementes de pré-base, de base, certificadas e tipo, com base nas normas
internacionais aplicaveis e na experiéncia adquirida com a aplicacdo das diretivas
relativas a comercializacdo de MRV.

Certos tipos de variedades ndo cumprem o0s requisitos estabelecidos em matéria de
distingdo, homogeneidade e estabilidade. No entanto, sdo importantes para a
conservacdo e a utilizacdo sustentavel dos recursos fitogenéticos. Trata-se de
variedades cultivadas de forma tradicional ou de novas variedades produzidas
localmente em condicGes locais especificas e adaptadas a essas condigdes.
Caracterizam-se, em especial, por uma menor homogeneidade devido a um elevado
nivel de diversidade genética e fenotipica entre unidades reprodutivas individuais.
Estas variedades sdo designadas por «variedades de conservacdo». A producdo e a
comercializacdo destas variedades contribuem para o0s objetivos do Tratado
Internacional sobre os Recursos Fitogenéticos para a Alimentacdo e a Agricultura de
promover a conservacdo e a utilizacdo sustentavel dos recursos fitogenéticos para a
alimentagdo e a agricultura(*®). Na qualidade de parte no Tratado, a Unido
comprometeu-se a apoiar esses objetivos.

Tendo em conta essas caracteristicas especiais das variedades de conservacao, e em
derrogacdo dos requisitos estabelecidos relativos a producdo e comercializacéo,
importa autorizar a producdo e a comercializagdo de MRV pertencentes a essas
variedades mediante requisitos menos rigorosos. Este objetivo estd em consonancia
com os principios do Pacto Ecologico Europeu e, em particular, com o principio da
protecdo da biodiversidade. Afigura-se, pois, pertinente permitir que esse material
cumpra 0s requisitos relativos ao material-tipo para as espécies em causa. Por
conseguinte, esse MRV pertencente a variedades de conservagdo deve ser rotulado
com a indicacdo «Variedades de conservacdo». Essas variedades devem também ser

16

Decisdo 2004/869/CE do Conselho, de 24 de fevereiro de 2004, relativa a celebracdo, em nome da
Comunidade Europeia, do Tratado Internacional sobre os Recursos Fitogenéticos para a Alimentacdo e
a Agricultura (JO L 378 de 23.12.2004, p. 1).
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registadas, a fim de permitir o seu controlo pelas autoridades competentes e de garantir
a escolha informada dos seus utilizadores e a eficicia dos controlos oficiais.

A experiéncia adquirida com a aplicacdo das diretivas relativas a comercializacao
demonstrou que os utilizadores finais de MRV (jardineiros amadores e outros) estdo
frequentemente interessados em utilizar MRV mais diversificado que dé resposta a
diferentes necessidades, sem terem necessariamente as mesmas exigéncias de
qualidade que os operadores profissionais. Afigura-se, pois, pertinente permitir, em
derrogagdo de certas regras, que o MRV possa ser comercializado junto dos
utilizadores finais sem ter de cumprir os requisitos de registo de variedades e sem ter
de cumprir os requisitos de certificagdo ou os requisitos relativos ao material-tipo. Esta
derrogacdo € necessdria para garantir uma maior variedade de ofertas aos
consumidores, respeitando simultaneamente os requisitos gerais de qualidade. Além
disso, por razdes de transparéncia e para garantir um maior controlo, ha que definir
regras relativas ao acondicionamento e a rotulagem de MRV destinado apenas aos
utilizadores finais. Pela mesma razdo, os operadores profissionais que utilizem esta
derrogacdo para comercializagdo junto de utilizadores finais devem notificar essa
atividade as autoridades competentes.

Muitos bancos de genes, organizagdes e redes operam na Unido com o objetivo de
conservar os recursos fitogenéticos. Para facilitar a sua atividade, importa permitir que
0 MRV comercializado, a eles ou entre eles, derrogue dos requisitos de producéo e
comercializacdo estabelecidos, cumprindo, em vez disso, regras menos rigorosas.

Os agricultores trocam habitualmente pequenas quantidades de sementes em espécie, a
fim de assegurar uma gestdo dindmica das suas proprias sementes. Importa, pois,
prever uma derrogacdo dos requisitos estabelecidos no que diz respeito as trocas de
pequenas quantidades de sementes entre agricultores. Essa derrogacdo pode aplicar-se
se essas sementes ndo pertencerem a uma variedade para a qual tenham sido
concedidos direitos de protecdo das variedades vegetais em conformidade com o
Regulamento (UE) n.°2100/94 do Conselho(}’). Os Estados-Membros devem poder
definir essas pequenas quantidades para espécies especificas por ano, a fim de garantir
que ndo é feita uma utilizacdo abusiva dessa derrogacdo com impacto na
comercializacdo de sementes.

Segundo as diretivas relativas a comercializacdo de MRV, sdo permitidas derrogacdes
dos requisitos estabelecidos no que diz respeito a comercializacio de MRV
pertencente a variedades ainda néo registadas; de variedades que ainda ndo tenham
sido totalmente testadas; de sementes que ndo cumpram oS requisitos relativos a
disponibilizar rapidamente no mercado; de sementes ainda ndo certificadas
definitivamente; de MRV a ser temporariamente autorizado para fazer face a
dificuldades temporérias de abastecimento; e de MRV destinado a realizagdo de
experiéncias temporarias para procurar melhores alternativas para determinadas
disposicdes da legislacdo aplicavel relativa aos requisitos, a fim de que o MRV
pertenca a uma variedade registada e para cumprir determinados requisitos de
identidade e qualidade. Estas derrogacdes tém sido Uteis e necessarias para 0S
operadores profissionais e para as autoridades competentes, sem criar problemas para
0 mercado interno do MRYV. Devem, por isso, ser mantidas. H& que impor condicbes
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Regulamento (CE) n.° 2100/94 do Conselho, de 27 de julho de 1994, relativo ao regime comunitério de
protecdo das variedades vegetais (JO L 227 de 1.9.1994, p. 1).
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em relacdo a estas derrogacOes, a fim de assegurar que ndo sdo utilizadas de forma
abusiva e que ndo prejudicam o mercado interno do MRV.

A utilizacdo de MRV que ndo pertenca a uma variedade nos termos do presente
regulamento, mas sim a um conjunto vegetal pertencente a0 mesmo taxon boténico,
com um elevado nivel de diversidade genetica e fenotipica entre as unidades
reprodutivas individuais («material heterogéneo»), pode ter beneficios, especialmente
na producdo bioldgica e na agricultura com poucos fatores de producao, através da
melhoria da resiliéncia e do aumento da diversidade genética intraespécies das plantas
cultivadas. Por conseguinte, 0 MRV de material heterogéeneo deve poder ser produzido
e comercializado sem ter de cumprir os requisitos relativos ao registo de variedades e
0s outros requisitos de producdo e de comercializacdo previstos no presente
regulamento. Importa estabelecer requisitos especificos relativos a producdo e
comercializacdo desse material.

A producédo e a comercializagdo de MRV na Unido tem de cumprir as normas mais
elevadas possiveis. Por conseguinte, a importacdo de MRV de paises terceiros so deve
ser autorizada se uma avaliacdo das normas de identidade e de qualidade aplicaveis e
do sistema de certificacdo determinar que esse MRV preenche requisitos equivalentes
aos aplicaveis ao MRV produzido e comercializado na Unido. Essa avaliacdo deve
basear-se numa analise aprofundada das informac6es fornecidas pelo pais terceiro e da
respetiva legislagdo aplicavel. Além disso, deve basear-se no resultado satisfatorio de
uma auditoria realizada pela Comissdao no respetivo pais terceiro, desde que a
Comisséo considere essa auditoria necessaria.

Devem estabelecer-se regras relativas a rotulagem e as informacdes a fornecer para o
MRV importado tendo em vista a sua correta identificagdo, rastreabilidade e escolhas
informadas por parte dos seus utilizadores, bem como para permitir controlos oficiais.

A fim de assegurar transparéncia e controlos mais eficazes da producdo e da
comercializagdo do MRV, os operadores profissionais devem estar registados. E
conveniente que se inscrevam nos registos criados pelos Estados-Membros nos termos
do Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho(*®), a fim de
reduzir os encargos administrativos para esses operadores profissionais. Trata-se de
uma medida equilibrada, tendo em conta que a grande maioria dos operadores
profissionais que produzem e comercializam MRV ja estdo inscritos nos registos de
operadores profissionais ao abrigo desse regulamento.

Devem ser introduzidas obrigacGes especificas para os operadores profissionais com
atividades no dominio da producéo e da comercializacdo de MRV, a fim de assegurar
a sua responsabilizacdo, controlos oficiais mais eficazes e a correta aplicacdo do
presente regulamento.

A experiéncia demonstrou que a fiabilidade e a qualidade do MRV comercializado
podem ser comprometidas no caso de ser impossivel rastrear o material que nédo
cumpre as normas aplicaveis. E, pois, necessario estabelecer um sistema exaustivo de
rastreabilidade que permita efetuar retiradas do mercado ou prestar informagdes aos
utilizadores de MRV ou as autoridades competentes. Por essa razdo, deve ser

18

Regulamento (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016,
relativo a medidas de protecdo contra as pragas dos vegetais, e que altera os Regulamentos (UE)
n.2 228/2013, (UE) n.° 652/2014 e (UE) n.° 1143/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga
as Diretivas 69/464/CEE, 74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE e 2007/33/CE
do Conselho (JO L 317 de 23.11.2016, p. 4).
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obrigatoria, para os operadores profissionais, a conservacdo das informacdes e dos
registos relativos as transferéncias provenientes de utilizadores profissionais e a eles
destinadas. No entanto, essa conservacdo dos registos ndo é adequada para a
comercializacéo a retalho.

E importante assegurar que, regra geral, todo o MRV dos géneros e espécies
abrangidos pelo &mbito de aplicagéo do presente regulamento esteja sujeito ao registo
da variedade a que 0 MRV em causa pertence, a descricdo da variedade e as regras
correspondentes.

As variedades devem ser inscritas num registo nacional de variedades, a fim de
assegurar que os seus utilizadores fagcam escolhas informadas e de garantir controlos
oficiais mais eficazes.

O registo nacional de variedades deve incluir dois tipos de variedades: as variedades
registadas com base numa descricdo oficial, se preencherem os requisitos de distincao,
homogeneidade e estabilidade («<DHE»), e as variedades registadas com base numa
descricdo oficialmente reconhecida, no caso das variedades de conservacdo. A
existéncia destas duas descricdes diferentes é necessaria para separar as duas
categorias de variedades, sendo a primeira baseada nos resultados dos testes de DHE e
a segunda baseada em dados histéricos relativos a utilizacdo da variedade e a
experiéncia pratica. Além disso, esta abordagem pode proporcionar as informacoes
necessarias sobre as caracteristicas das variedades e a sua identidade.

As variedades registadas devem ser posteriormente notificadas pelas autoridades
competentes ao registo de variedades da Unido atraves do Portal das Variedades
Vegetais da UE, a fim de assegurar uma sintese de todas as variedades autorizadas
para comercializagdo na Uniéo.

As variedades tolerantes aos herbicidas sdo variedades que foram selecionadas para
serem intencionalmente tolerantes aos herbicidas, a fim de serem cultivadas em
combinacdo com a utilizacdo desses herbicidas. Se ndo for efetuado em condi¢bes
adequadas, esse cultivo pode conduzir ao desenvolvimento de ervas daninhas
resistentes a esses herbicidas, a propagacao desses genes de resisténcia no ambiente ou
a necessidade de aumentar as quantidades de herbicidas aplicadas. Uma vez que o
presente regulamento visa contribuir para a sustentabilidade da producéo agricola, as
autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pelo registo de
variedades devem poder sujeitar o cultivo dessas variedades no seu territério a
condicBes de cultivo adequadas para evitar esses efeitos indesejaveis. Além disso,
sempre que apresentem caracteristicas especificas, diferentes da tolerdncia aos
herbicidas, que possam ter efeitos agronomicos indesejaveis, as variedades devem
também estar sujeitas a condi¢cBes de cultivo, a fim de fazer face a esses efeitos
agrondmicos. Essas condi¢Bes devem aplicar-se ao cultivo das referidas variedades
para qualquer finalidade, incluindo a producdo de alimentos para consumo humano e
animal e de outros produtos, e ndo apenas para fins de producédo e comercializacdo de
MRV . Esta exigéncia é necessaria para alcancar os objetivos do presente regulamento
de contribuir para uma producdo agricola sustentavel para além da fase de producéao e
comercializacdo de MRV.

Para contribuir para a sustentabilidade da producdo agricola e satisfazer as
necessidades econdmicas e ambientais e as necessidades societais mais gerais, as
novas variedades de todos os generos ou espécies devem apresentar uma melhoria em
comparagdo com as outras variedades do mesmo genero ou espécie registado no
mesmo registo nacional de variedades, no que diz respeito a determinados aspetos.
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Nos referidos aspetos incluem-se o rendimento, incluindo a estabilidade do
rendimento e o rendimento em condi¢Oes de baixo consumo; a tolerancia/resisténcia
ao stress bidtico, incluindo doencas dos vegetais causadas por nematodes, fungos,
bactérias, virus, insetos e outras pragas; a tolerancia/resisténcia ao stress abiotico,
incluindo o stress decorrente da adaptacdo as alteracdes climaticas; a utilizacdo mais
eficiente dos recursos, tais como a dgua e os nutrientes; a redugdo da necessidade de
agentes externos, tais como os produtos fitofarmacéuticos e adubos; caracteristicas que
reforcem a sustentabilidade do armazenamento, da transformacéo e da distribuicdo; e
as caracteristicas de qualidade ou nutricionais («valor em termos de cultivo e
utilizacdo sustentaveis»). Para decidir quanto ao registo de variedades e proporcionar
flexibilidade suficiente para registar as variedades com as caracteristicas mais
desejaveis, importa ter em conta estes aspetos para uma determinada variedade no seu
conjunto.

Uma vez que as variedades bioldgicas adequadas a producgdo bioldgica na ace¢do do
artigo 3.° do Regulamento (UE) 2018/848 se caracterizam por um elevado nivel de
diversidade genética e fenotipica entre as unidades reprodutivas individuais, importa
gue o seu registo esteja sujeito a uma DHE ajustada, sobretudo no que diz respeito aos
requisitos relativos a homogeneidade. Além disso, para que essas variedades sejam
mais adaptadas as necessidades especificas da producdo bioldgica, 0 seu exame do
valor em termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis deve ser efetuado em condigdes
bioldgicas.

Por razdes de eficiéncia e para reduzir os encargos administrativos, deve considerar-se
que as variedades as quais tenha sido concedido um direito de protecdo de variedade
vegetal nos termos do artigo 62.° do Regulamento (CE) n.° 2100/94 ou da legislagéo
de um Estado-Membro sdo distintas, homogéneas e estaveis e tém uma denominacao
adequada para efeitos do presente regulamento.

O procedimento de registo de variedades deve ser definido com precisdo, a fim de
garantir a seguranca juridica para os requerentes e as autoridades competentes, bem
como condi¢cBes equitativas para todos os requerentes. Por este motivo, importa
estabelecer regras relativas a apresentacdo, ao contetdo, ao exame formal e a data de
apresentacdo dos pedidos, aos exames técnicos, a auditoria das instalacdes da
autoridade competente, a organizacdo, as regras adicionais em matéria de exames
técnicos, a confidencialidade, ao relatério de exame provisério e a descricdo oficial
provisdria, ao relatério de exame e a descricdo oficial definitiva, ao exame da
denominacdo de uma variedade e a decisdo sobre o registo de uma variedade no
registo nacional de variedades.

Por razbBes de eficiéncia e a fim de reduzir os encargos administrativos para as
autoridades competentes e 0s requerentes, as autoridades competentes deverdo
inscrever, nos seus registos nacionais de variedades, todas as variedades oficialmente
aceites ou registadas, antes da entrada em vigor do presente regulamento, nos
catalogos, listas ou registos estabelecidos pelos respetivos Estados-Membros nos
termos das Diretivas 2002/53/CE, 2002/55/CE, 2008/90/CE e 68/193/CEE. Uma vez
que ja sdo comercializadas na Unido e utilizadas por agricultores e outros operadores
profissionais, essas variedades nao devem ser sujeitas a um novo procedimento de
registo.

Devem ser estabelecidas regras relativas ao exame técnico das variedades, a fim de
determinar se sdo distintas, homogéneas e estaveis. Devido a importancia desse exame
para o setor do melhoramento de variedades e ao facto de conduzir a producéo de uma
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descricdo oficial, o exame técnico em causa deve ser realizado apenas pela autoridade
competente.

No entanto, deve existir a possibilidade de realizar o exame técnico do valor
satisfatorio em termos de cultivo e utilizagdo sustentaveis de uma variedade nas
instalacBes do requerente e sob a supervisdo oficial da autoridade competente. Esta
possibilidade é necesséaria para aliviar 0s encargos administrativos, assegurar a
disponibilidade de instalacbes de testagem e reduzir os custos para as autoridades
competentes. No entanto, a autoridade competente deve ser responsavel pelas
disposicdes relativas aos testes. Além disso, os operadores profissionais envolvidos no
melhoramento de novas variedades, e com base na sua cooperagdo com as autoridades
competentes, revelaram-se qualificados para realizar esses exames, na medida em que
possuem as respetivas competéncias, conhecimentos e recursos adequados.

A fim de garantir a credibilidade e a elevada qualidade dos exames relativos a
distingdo, homogeneidade e estabilidade, as instala¢cbes das autoridades competentes
em que estes se realizam devem ser auditadas pelo Instituto Comunitario das
Variedades Vegetais («ICVV»). As instalagdes dos requerentes em que 0 exame do
valor satisfatério em termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis se realiza sob controlo
oficial devem ser auditadas pelas respetivas autoridades competentes, a fim de
assegurar o cumprimento dos requisitos aplicaveis.

O periodo de registo de uma variedade deve ser de 10 anos, a fim de incentivar a
inovacdo no setor do melhoramento, a retirada do mercado de variedades antigas e a
sua substituicdo por novas variedades. No entanto, esse periodo deve ser de 30 anos
para as variedades de géneros ou espécies de fruteiras e vinha, devido ao tempo mais
alargado necessario para a conclusdo do ciclo produtivo desses géneros ou espécies.

A pedido de qualquer pessoa interessada, o periodo de registo de uma variedade deve
ser sujeito a renovacdo, a fim de permitir a continuacdo da comercializacdo de
determinadas variedades, caso essa necessidade seja demonstrada e estas continuem a
satisfazer os requisitos aplicaveis.

Devem ser estabelecidas regras no que diz respeito a selecdo de manutencdo de
variedades, em conformidade com as préaticas aceites. Estas regras sdo necessarias para
assegurar a identidade varietal durante o periodo de registo, o que sé pode ser
assegurado se a selecdo de manutencdo da respetiva variedade for efetuada pelo
requerente ou por outras pessoas notificadas pelo requerente a autoridade competente,
em conformidade com determinados requisitos e sujeita a controlos oficiais por parte
das autoridades competentes.

Devem ser estabelecidas regras relativas ao contetdo dos registos nacionais de
variedades e do registo de variedades da Uni&o, bem como a conservagdo de amostras
das variedades registadas («amostra oficial» ou «amostra-tipo»), que constituem
descri¢des vivas da variedade. Este aspeto € importante para garantir 0 acesso as
informacdes necessarias sobre a variedade, a sua identificacdo durante o periodo de
registo e a disponibilidade de amostras-tipo para os testes em parcelas de controlo no
contexto da certificagédo de MRV.

As diretivas relativas a comercializagdo de MRV devem ser revogadas, uma vez que o
presente regulamento as substitui. Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2016/2031
deve ser alterado a fim de suprimir as referéncias a essas diretivas e de assegurar que
as pragas regulamentadas ndo sujeitas a quarentena sejam exclusivamente
regulamentadas por esse regulamento.
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O Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho®® deve ser
alterado a fim de incluir, no seu ambito de aplicagéo, a producdo e a comercializa¢ao
de MRV em conformidade com o presente regulamento. Este aspeto é importante para
garantir uma abordagem uniforme no que diz respeito aos controlos oficiais de toda a
cadeia alimentar e de producdo vegetal, uma vez que o Regulamento (UE) 2017/625
também se aplica ao &mbito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2016/2031 e do
Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

Neste contexto, a Comissdo deve ficar habilitada a adotar regras especificas relativas
aos controlos oficiais e as medidas tomadas pelas autoridades competentes em relacao
ao MRV, em especial para estabelecer regras para a realizacdo de controlos oficiais de
MRV no sentido de verificar o cumprimento das regras da Unido, para a importacéo e
comercializacdo na Unido de MRV e para as atividades dos operadores durante a
producdo de MRV.

O Regulamento (UE) 2018/848 deve ser alterado a fim de alinhar as definigdes de
«material de reproducdo vegetal» e «material heterogéneo» com as defini¢bes
previstas no presente regulamento. Além disso, por raz6es de clareza juridica, o poder
da Comissdo de adotar disposicOes especificas relativas a comercializacdo de MRV de
material bioldgico heterogéneo deve ser excluido do Regulamento (UE) 2018/848,
uma vez que todas as regras relativas a producdo e a comercializacdo de MRV devem
ser estabelecidas no presente regulamento.

A fim de adaptar a lista de géneros e espécies de MRV abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do presente regulamento a evolucdo relacionada com a importancia da
superficie e do valor da producédo, a seguranca do abastecimento de alimentos para
consumo humano e animal e o nimero de Estados-Membros onde é cultivada, deve ser
delegado na Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE no
que diz respeito a alteracdo dessa lista.

A fim de adaptar as regras relativas a producdo e a comercializacdo de MRV ao
progresso técnico e cientifico e as normas internacionais aplicaveis, deve ser delegado
na Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE no que diz
respeito a alteracdo dos requisitos do presente regulamento relativos a producdo e a
comercializacdo de sementes e material de pré-base, de base, certificados e tipo.

A fim de adaptar as regras relativas a producdo e a comercializacdo de MRV de
material heterogéneo ao progresso técnico e cientifico, e tendo em conta a experiéncia
adquirida com a aplicagé@o das regras do presente regulamento, deve ser delegado na
Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE no que diz
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Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislagdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre salide e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.°999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e
(CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e
2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento
sobre os controlos oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a
producdo biol6gica e a rotulagem dos produtos biolégicos e que revoga o Regulamento (CE) n.°
834/2007 do Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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respeito a alteracdo dos requisitos relativos a producéo e a comercializacdo de material
heterogéneo.

A fim de adaptar o conteudo dos registos de variedades a evolucdo técnica e no
seguimento da experiéncia adquirida com o registo de variedades, deve ser delegado
na Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE no que diz
respeito a alteracdo dos requisitos relativos a esse contetdo.

A fim de adaptar o cultivo de variedades a evolucdo dos conhecimentos técnicos e
cientificos, deve ser delegado na Comissdo o poder de adotar atos nos termos do
artigo 290.° do TFUE no que diz respeito a adocdo de condicdes de cultivo de
variedades tolerantes aos herbicidas ou com outras caracteristicas que possam ter
efeitos agrondémicos indesejaveis. Essas condi¢des devem incluir medidas no terreno,
como a rotacdo de culturas; medidas de monitorizacdo, notificagdo das medidas em
causa pelos Estados-Membros a Comissdo e aos demais Estados-Membros;
comunicacdo pelos operadores profissionais as autoridades competentes no que diz
respeito a aplicacdo dessas medidas e indicacdo dessas condi¢bes nos registos
nacionais de variedades.

A fim de adaptar os testes e 0s requisitos relativos ao valor agrondémico e de utilizacao
sustentavel ao potencial progresso técnico e cientifico, bem como ao eventual
desenvolvimento de normas internacionais, deve ser delegado na Comissdo o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE no que diz respeito a completar o
presente regulamento com determinados elementos. Estes consistem nas metodologias
necessarias para 0s ensaios em cultura a realizar com vista a avaliar e adotar novos
requisitos relativos ao valor agrondémico e de utilizacdo sustentavel para determinados
géneros ou espeécies.

A fim de adaptar as regras relativas a denominacgdo varietal ao progresso técnico e
cientifico, e tendo em conta a experiéncia adquirida com a aplicacdo dessas regras,
deve ser delegado na Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do
TFUE no que diz respeito a completar o presente regulamento definindo critérios
especificos relativos a adequacao das denominacdes varietais.

A fim de adaptar as disposi¢fes do presente regulamento relativas aos exames técnicos
de variedades ao progresso técnico e cientifico e as necessidades praticas das
autoridades competentes e dos operadores profissionais, e tendo em conta a
experiéncia adquirida com a aplicacdo das respetivas regras, deve ser delegado na
Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE no que diz
respeito a completar o presente regulamento estabelecendo as regras relativas a
auditoria das instalacbes dos operadores profissionais para a realizacdo de exames
técnicos com vista a determinacdo do valor satisfatorio em termos de cultivo e
utilizagdo sustentaveis.

A fim de adaptar as disposicdes do presente regulamento relativas ao exame para fins
de valor agronomico e de utilizagao sustentavel ao progresso técnico ou cientifico e a
quaisquer novas politicas ou regras da Unido em matéria de agricultura sustentavel,
deve ser delegado na Comisséo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do
TFUE no que diz respeito a completar o presente regulamento estabelecendo os
requisitos minimos para a realizacdo desse exame, estabelecendo as metodologias para
a avaliacdo das caracteristicas examinadas, estabelecendo as normas para a avaliacdo e
a comunicacao dos resultados desse exame e alterando as caracteristicas examinadas.
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E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatdrios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de
13 de abril de 2016, sobre Legislar Melhor?:. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-
Membros, e 0s respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos
de peritos da Comisséo que tratem da preparacao dos atos delegados.

A fim de assegurar condicBGes uniformes para a execucdo do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho??,

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo do presente regulamento e de
melhorar o desempenho dos operadores profissionais e a identidade e qualidade do
MRV por eles produzido e comercializado, devem ser atribuidas a Comisséo
competéncias de execucdo no que diz respeito a especificacdo dos requisitos aplicaveis
as auditorias, formacao, exames, inspecdes, amostragem e testes, em relacdo a géneros
ou espécies especificos, para a supervisdo oficial dos operadores profissionais pelas
autoridades competentes.

A fim de assegurar condi¢Oes uniformes para a execucdo do presente regulamento no
que diz respeito ao manuseamento e a comercializacdo de MRV e de adaptar as
respetivas regras a experiéncia adquirida com a aplicacéo das disposicGes do presente
regulamento, devem ser atribuidas a Comissdo competéncias de execucdo para a
adocdo de requisitos especificos aplicaveis a totalidade ou a parte das espécies de
MRV, no que diz respeito a fusdo ou ao fracionamento de lotes em relagcdo a origem
dos lotes de MRV, a sua identificacdo, a registos dessa opera¢do e a sua rotulagem na
sequéncia da fusdo ou do fracionamento de lotes de MRV.

A fim de assegurar condi¢cfes uniformes para a aplicacdo do presente regulamento, e
tendo em conta a experiéncia pratica adquirida com a aplicacdo das suas disposicdes,
bem como para melhorar a integridade do MRV comercializado, devem ser atribuidas
a Comissdo competéncias de execucdo para a adocdo de requisitos especificos
relativos & selagem, ao atamento, a dimensdo e forma das embalagens, aos molhos e
aos recipientes de espécies especificas de MRV.

A fim de assegurar condi¢Bes uniformes para a execucdo do presente regulamento,
nomeadamente no que diz respeito a legibilidade, ao reconhecimento e a seguranca
dos rotulos, deverdo ser atribuidas a Comissdo competéncias de execucao para adotar
disposigdes especificas relativas aos rétulos oficiais, aos rétulos utilizados para certas
derrogacgdes e aos rotulos utilizados para alguns tipos especificos de MRV, e para
definir o contetido, a dimensdo, a cor e a forma desses rétulos para as respetivas
categorias ou tipos de MRV.

A fim de assegurar condi¢Oes uniformes para a execucdo do presente regulamento e
tendo em conta qualquer experiéncia pratica adquirida com a aplicacdo das respetivas

21
22

JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

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 Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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regras, deverdo ser atribuidas a Comissdo competéncias de execuc¢éo para a adocdo de
disposi¢des especificas relativas as misturas de sementes.

A fim de assegurar condi¢fes uniformes para a execucdo do presente regulamento no
que diz respeito a comercializacdo a retalho de MRV e de tornar a comercializacao de
MRV tdo pratica e adequada quanto possivel para cada espécie, devem ser atribuidas a
Comissdo competéncias de execucdo para a adogdo de regras relativas a dimenséo,
forma, selagem e manuseamento das pequenas embalagens de sementes e das
embalagens e molhos para outro MRV comercializado junto dos utilizadores finais.

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo do presente regulamento e de
fazer face a dificuldades urgentes de abastecimento de MRV, deverao ser atribuidas a
Comissdo competéncias de execucdo para autorizar, em caso de dificuldades
temporarias de abastecimento de MRV e por um periodo maximo de um ano, a
comercializacdo de MRV das categorias de material ou sementes de pré-base, de base
ou certificados sujeitos a requisitos menos rigorosos, ou a derrogacao do requisito de
pertencer a uma variedade, e no que diz respeito a revogacdo e alteracdo dessa
autorizagéo.

A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execuc¢do do presente regulamento e de
assegurar uma certa flexibilidade aos Estados-Membros para adotarem medidas
nacionais adaptadas as suas condi¢fes agroclimaticas e a normas de qualidade mais
elevadas, deverdo ser atribuidas @ Comissdo competéncias de execucao para autorizar
os Estados-Membros a adotar, no que diz respeito a producdo e comercializacdo de
MRV, requisitos de produgédo ou de comercializagdo mais rigorosos na totalidade ou
em parte do territorio do Estado-Membro em causa, bem como no que diz respeito a
revogacdo ou alteracdo de tais medidas adotadas nos termos das diretivas relativas a
comercializa¢do de MRV.

A fim de assegurar condi¢Oes uniformes para a execucdo do presente regulamento e
uma resposta rapida a riscos subitos, deverdo ser atribuidas a Comissdo competéncias
de execucdo para a adogdo de medidas de emergéncia, sempre que a producdo ou a
comercializacdo de MRV seja suscetivel de constituir um risco grave para a salde
humana, a satde animal ou a fitossanidade, 0 ambiente ou o cultivo de outras espécies,
e esse risco ndo possa ser contido de forma satisfatoria pelas medidas tomadas pelo
Estado-Membro em causa, e no que diz respeito a revogacdo ou alteracdo de qualquer
medida desse tipo tomada por um Estado-Membro.

A fim de assegurar condi¢Bes uniformes para a execucdo do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas a Comissdo competéncias de execucdo para decidir quanto a
organizacdo de experiéncias temporarias para procurar melhores alternativas ao ambito
de aplicacdo e a certas disposi¢des do presente regulamento.

A fim de assegurar condi¢Oes uniformes para a execucdo do presente regulamento no
que diz respeito a importacdo de MRV e de assegurar a conformidade dos requisitos
dos paises terceiros com o0s requisitos equivalentes da Unido, devem ser atribuidas a
Comissdo competéncias de execucdo no que diz respeito ao reconhecimento de se o
MRV de géneros, espécies ou categorias especificos produzidos num pais terceiro, ou
em zonas especificas de um pais terceiro, cumpre requisitos equivalentes aos
aplicaveis ao MRV produzido e comercializado na Unido, a fim de ser importado.

A fim de assegurar condi¢Oes uniformes de execugdo do presente regulamento e de
assegurar a manutencdo adequada das variedades registadas também em paises
terceiros, deverdo ser atribuidas a Comissdo competéncias de execuc¢do no que diz
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respeito ao reconhecimento de que os controlos da selecdo de manutencdo de
variedades efetuados no pais terceiro oferecem as mesmas garantias que 0S
estabelecidos na Uniéo.

A fim de assegurar condi¢Oes uniformes de execugdo do presente regulamento e de
adaptar as suas disposicdes a evolucdo dos protocolos aplicaveis da Unido
Internacional para a Protecdo das Obtencdes Vegetais (UPOV) ou dos protocolos
estabelecidos pelo Instituto Comunitario das Variedades Vegetais (ICVV), bem como
ao progresso técnico e cientifico pertinente, deverdo ser atribuidas a Comissdo
competéncias de execucdo para adotar requisitos especificos em matéria de distingéo,
homogeneidade e estabilidade por género ou espécie da variedade.

A fim de assegurar condicBes uniformes para a execucdo do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas @ Comissdo competéncias de execucdo para adotar regras
especificas no que diz respeito a dimensdo da amostra-tipo das variedades registadas
utilizada para os controlos oficiais a posteriori do MRV, as regras para a renovagao
dessas amostras e ao fornecimento dessas amostras a outros Estados-Membros.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, garantir uma abordagem
harmonizada no que diz respeito a producdo e comercializacdo de MRV, ndo pode ser
suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido aos seus efeitos,
a sua complexidade e ao seu carater internacional, ser mais bem alcancado ao nivel da
Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede o necessario para alcancar esses objetivos. Nesta
perspetiva, e se necessario, introduz derrogacdes ou requisitos especificos para
determinados tipos de MRV e operadores profissionais.

O presente regulamento deve ser aplicavel trés anos apds a sua entrada em vigor, a fim
de permitir que as autoridades competentes e os operadores profissionais se adaptem
as suas disposi¢bes, bem como para proporcionar o tempo necessario para a adogao
dos respetivos atos delegados e de execucdo. As regras relativas ao valor satisfatorio
em termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis das variedades dos produtos horticolas e
fruteiras devem, no entanto, aplicar-se cinco anos apos a sua entrada em vigor. Este
prazo suplementar é necessario para que as autoridades competentes e 0s operadores
profissionais efetuem os preparativos necessarios e realizem os primeiros testes nos
campos cumprindo as novas regras,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece regras relativas a producao e comercializagdo na Unido de
material de reproducdo vegetal («<MRV») e, em especial, requisitos relativos a producdo de
MRV nos campos e noutros locais, as categorias de material, a identidade e qualidade, a
certificacdo, a rotulagem, a embalagem, a importacdo, aos operadores profissionais e ao
registo de variedades.
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O presente regulamento estabelece igualmente regras relativas as condi¢cdes de cultivo de
determinadas variedades que possam ter efeitos agronémicos indesejéveis, incluindo o cultivo
para fins que ndo a producdo e comercializacdo de MRV e para a producdo de géneros
alimenticios, alimentos para animais e outros produtos.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacéo e objetivos
1. O presente regulamento é aplicavel aos géneros e especies enumerados para as
respetivas utilizagdes referidas no anexo I, partes A a E.

Os seus requisitos dizem respeito, respetivamente, a todos os tipos de MRV, apenas
as sementes ou apenas a material que ndo sementes.

Os requisitos relativos a producdo de MRV s0 se aplicam a producao com vista a sua
comercializagéo.

2. Os objetivos do presente regulamento sdo 0s seguintes:

a)  Assegurar a qualidade e a diversidade de escolha do MRV, bem como a sua
disponibilidade para os operadores profissionais e os utilizadores finais;

b)  Assegurar condi¢cOes equitativas de concorréncia para 0s operadores
profissionais em toda a Unido e para o funcionamento do mercado interno do
MRV,

c)  Apoiar ainovacdo e a competitividade do setor do MRV na Uniao;

d) Contribuir para a conservacdo e a utilizacdo sustentavel dos recursos
fitogenéticos e para a agrobiodiversidade;

e)  Contribuir para uma producdo agricola sustentavel, adaptada as condicoes
climaticas atuais e previstas para o futuro;

f)  Contribuir para a seguranca alimentar.

3. A Comissdo fica habilitada, em conformidade com o artigo 75.°, a adotar atos
delegados e a alterar o anexo | a fim de o adaptar ao progresso dos conhecimentos
técnicos e cientificos, bem como aos dados economicos relativos a producdo e
comercializacdo de géneros e espécies, acrescentando ou retirando géneros e espécies
da lista desse anexo.

Os atos delegados referidos no primeiro paragrafo devem acrescentar géneros ou
espécies a lista do anexo | se estes preencherem pelo menos duas das seguintes
condicdes:

a) Representam uma superficie significativa de produgdo de MRV e uma
percentagem significativa do MRV comercializado na Uniao;

b)  Tém uma importancia substancial para a seguranca da producdo de generos
alimenticios e alimentos para animais na Unido, em comparacdo com outros
géneros e espécies ndo enumerados nesse anexo; e

c)  Sao comercializados em pelo menos dois Estados-Membros.

Os atos delegados a que se refere o primeiro paragrafo devem retirar os géneros ou as
espécies da lista constante do anexo | se estes deixarem de preencher pelo menos
duas das condicGes estabelecidas no segundo parégrafo.
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O presente regulamento néo se aplica:

a) A materiais de propagagdo de plantas ornamentais, conforme definidos no
artigo 2.° da Diretiva 98/56/CE;

b) A material de reproducdo florestal na ace¢do do artigo 3.° do Regulamento
(UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho?3+;

c) A MRV produzido para exportacao para paises terceiros;

d) A MRV vendido ou transferido de qualquer forma, isenta de encargos ou nao,
entre utilizadores finais para uso pessoal e fora da sua atividade comercial,

e) A MRV utilizado exclusivamente para testes oficiais, melhoramento,
inspecdes, exposicdes ou fins cientificos.

Artigo 3.°
Definicoes

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

1)

2)

3)

4)

5)

6)

«Material de reproducdo vegetal» («MRV»), vegetais na ace¢do do artigo 2.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2016/2031, capazes de produzir vegetais inteiros e destinados
a esse fim;

«Operador profissional», qualquer pessoa singular ou coletiva envolvida
profissionalmente numa ou varias das seguintes atividades na Unido relacionadas
com MRV:

a)  Producdo;

b)  Comercializacdo;

c)  Selecdo de manutencdo de variedades;

d)  Prestacdo de servigos relativos a identidade e a qualidade;

e) Conservagdo, armazenamento, secagem, transformacdo, tratamento,
embalagem, selagem, rotulagem, amostragem ou testagem;

«Comercializacdo», as seguintes acGes empreendidas por um operador profissional:
venda, detencdo, transferéncia a titulo gratuito, oferta para venda ou qualquer outra
forma de transferéncia ou distribui¢do ou importacéo na Unido;

«Variedade», uma variedade na acec¢do do artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 2100/94;

«Clone», um vegetal descendente Unico, derivado originalmente de outro vegetal
unico por reproducdo vegetativa, que permanece geneticamente idéntico a esse
vegetal;

«Clone selecionado», um clone que foi selecionado e escolhido devido a alguns
carateres fenotipicos intravarietais especiais e ao seu estatuto fitossanitario que lhe
conferem um melhor desempenho, que é fiel a descricdo da variedade a que pertence

23

PT

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho... (JO...., p....).
JO: Inserir no texto o nimero do regulamento constante do documento (... (COD)) e inserir o nimero, a
data, o titulo e a referéncia do JO desse regulamento na nota de rodapé.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)
14)

15)

16)

17)

18)

e, no caso de clones selecionados que ndo pertencem a uma variedade, que é fiel a
descrigdo da espécie a que pertence;

«Material de reproducdo vegetal policlonal», um grupo de varios descendentes
vegetais individuais distintos que sdo derivados de diferentes genétipos, sendo cada
um deles fiel a descricdo da variedade a que pertence;

«Mistura multiclonal», uma mistura de clones selecionados que pertencem a mesma
variedade ou espécie, consoante o caso, tendo cada um deles sido obtido através de
selecdo independente;

«Autoridade competente», a autoridade central ou regional de um Estado-Membro
ou, se for caso disso, a autoridade correspondente de um pais terceiro, responsavel
pela organizacdo dos controlos oficiais, pelo registo, pela certificacdo e por outras
atividades oficiais relativas a producéo e a comercializagdo de MRV, ou qualquer
outra autoridade a qual tenha sido conferida essa responsabilidade em conformidade
com o direito da Uni&o;

«Descricao oficial», a descricdo que foi formulada por uma autoridade competente,
que inclui as caracteristicas pertinentes da variedade e que a torna identificavel em
resultado do exame da sua distin¢do, homogeneidade e estabilidade;

«Descricdo oficialmente reconhecida», uma descrigdo escrita de uma variedade de
conservacdo, que foi reconhecida por uma autoridade competente, que inclui as
caracteristicas especificas da variedade e que foi obtida por outros meios que nao o
exame da sua distin¢do, homogeneidade e estabilidade;

«Selecdo de manutencdo de variedades», as medidas tomadas para controlar a pureza
e a identidade varietais, com o objetivo de assegurar que uma variedade permanece
em conformidade com a sua descricdio ao longo dos ciclos de reproducédo
subsequentes;

«Sementes», sementes na acecdo botanica;

«Semente de pré-base», uma semente pertencente a uma geracao anterior a geragédo
das sementes de base, que se destina a producéo e certificagdo de sementes de base
ou certificadas e que tenha sido considerada, através de certificacdo oficial ou de
certificacdo sob supervisdo oficial, conforme com as respetivas condigdes
estabelecidas no anexo I, parte A,

«Semente de base», uma semente produzida a partir de sementes de pré-base ou de
geracOes anteriores de sementes de base, que se destina a producdo de novas
geracOes de sementes de base ou certificadas e que tenha sido considerada, atraves de
certificacdo oficial ou de certificagdo sob supervisdo oficial, conforme com as
respetivas condicdes estabelecidas no anexo I, parte A,;

«Semente certificada», uma semente produzida a partir de sementes de pré-base, de
base ou de geracOes anteriores de sementes certificadas e que tenha sido considerada,
através de certificacdo oficial ou de certificacdo sob supervisdo oficial, conforme
com as respetivas condicOes estabelecidas no anexo 11, parte A,

«Semente-tipo», uma semente que ndo uma semente de pré-base, de base ou
certificada, que nédo se destina a multiplicacdo posterior e que satisfaz as respetivas
condicdes estabelecidas no anexo Ill, parte A;

«Material de pré-base», um MRV, exceto sementes, pertencente a uma geragédo
anterior & geracdo do material de base, que se destina a producgéo e certificacdo de
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23)

24)

25)

26)

27)

material de base ou certificado e que tenha sido considerado, através de certificacdo
oficial ou de certificacdo sob supervisdo oficial, conforme com as respetivas
condicdes estabelecidas no anexo 11, parte B;

«Material de base», um MRV, exceto sementes, produzido a partir de material de
pré-base ou de geracdes anteriores de material de base, que se destina a producéo e
certificacdo de novas geracOes de material de base ou certificado e que tenha sido
considerado, atraves de certificacdo oficial ou de certificacdo sob superviséao oficial,
conforme com as respetivas condic¢des estabelecidas no anexo Il, parte B;

«Material certificado», um MRV, exceto sementes, produzido a partir de material de
pré-base, de base ou de geragdes anteriores do material certificado e que tenha sido
considerado, através de certificacdo oficial ou de certificacdo sob supervisédo oficial,
conforme com as respetivas condigdes estabelecidas no anexo Il, parte B;

«Material-tipo», um MRV, exceto sementes e material de pré-base, de base ou
certificado, que ndo se destina a multiplicagdo posterior e que satisfaz as respetivas
condicdes estabelecidas no anexo Il1, parte B;

«Certificacdo oficial», a atestacdo oficial, emitida pela autoridade competente, que
comprova a conformidade das sementes ou do material de pré-base, de base ou
certificados com os respetivos requisitos do presente regulamento, no ambito da qual
todas as inspecbes pertinentes no local, a amostragem e a testagem, incluindo, se for
caso disso, os testes em parcelas de controlo, foram efetuados por essa autoridade,
tendo a referida autoridade considerado que as sementes ou material em causa
cumprem os referidos requisitos;

«Certificacdo sob supervisdo oficial», a atestacdo, emitida por um operador
profissional especificamente autorizado, de que as sementes ou 0 material de pré-
base, de base ou certificados cumprem os requisitos aplicaveis,no ambito da qual
pelo menos uma ou mais das inspecdes, amostragens, testagens ou impressdes de
rotulos pertinentes foram efetuadas por esse operador profissional, sob a supervisdo
oficial da autoridade competente, tendo o referido operador considerado que as
sementes ou 0 material em causa cumprem esses requisitos;

«Categoria» de MRV, um grupo ou uma unidade individual de MRV que se qualifica
como sementes ou material de pré-base, de base, certificados ou tipo e que é
identificavel mediante o cumprimento de requisitos especificos de identidade e de
qualidade;

«Organismo geneticamente modificado», um organismo geneticamente modificado
tal como definido no artigo 2.°, ponto 2, da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho?*, excluindo os organismos obtidos através das técnicas de
modificacdo genética enumeradas no anexo | B da Diretiva 2001/18/CE;

«Lote», uma unidade de MRV, identificavel pela sua homogeneidade de composi¢édo
e origem;

«Material heterogeneo», um conjunto vegetal pertencente a0 mesmo taxon boténico
do nivel taxondmico mais baixa conhecido, que:

a)  Apresenta caracteristicas fenotipicas comuns;

24

PT

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).

37

PT



PT

28)

29)

30)

31)

32)
33)

34)

35)

b)  E caracterizado por um elevado nivel de diversidade genética e fenotipica entre
as unidades de reproducdo individuais, de modo que esse conjunto vegetal €
representado pelo material como um todo, e ndo por um pequeno ndmero de
unidades;

c) Nao é uma variedade; e
d)  N&o é uma mistura de variedades.

«Utilizador final», qualquer pessoa que adquira, transfira e utilize MRV para fins
alheios a sua atividade profissional;

«Variedade de conservacao», uma variedade que:

a) E tradicionalmente cultivada ou foi recentemente melhorada a nivel local em
condicdes locais especificas na Unido e estd adaptada a essas condicdes; e

b)  E caracterizada por um elevado nivel de diversidade genética e fenotipica entre
as unidades de reproducdo individuais;

«Pragas prejudiciais a qualidade», as pragas que preenchem todas as seguintes
condicdes:

a) Nao sdo pragas de quarentena da Unido, pragas de quarentena de zonas
protegidas ou pragas regulamentadas ndo sujeitas a quarentena na ace¢do do
Regulamento (UE) 2016/2031, nem pragas sujeitas as medidas adotadas nos
termos do artigo 30.2, n.° 1, desse regulamento;

b)  Ocorrem durante a produgdo ou o0 armazenamento de MRV; e

c) A sua presenca tem um impacto negativo inaceitavel na qualidade do MRV e
um impacto econémico inaceitavel no que diz respeito a utilizacdo desse MRV
na Unido;

«Praticamente indemne de pragas», completamente indemne de pragas ou uma
situacdo em que a presenca de pragas prejudiciais a qualidade no respetivo MRV é
tdo baixa que essas pragas ndo tém um efeito negativo na qualidade desse MRV;

«Batatas de semente», tubérculos de Solanum tuberosum L., utilizados para a
reproducéo de outras batatas;

«Agricultor», um agricultor na acecdo do artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2021/2115 do Parlamento Europeu e do Conselho®;

«Fora de tipo», em relagdo a sementes ou outros vegetais, uma semente ou outro
MRV que ndo corresponda a descricdo da variedade ou da espécie a que deve
pertencer nos termos do presente regulamento;

«Variedade hibrida», uma variedade resultante do cruzamento de duas ou mais outras
variedades.

25

Regulamento (UE) 2021/2115 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 2 de dezembro de 2021, que
estabelece regras para apoiar os planos estratégicos a elaborar pelos Estados-Membros no ambito da
politica agricola comum (planos estratégicos da PAC) e financiados pelo Fundo Europeu Agricola de
Garantia (FEAGA) e pelo Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural (FEADER), e que
revoga 0s Regulamentos (UE) n.° 1305/2013 e (UE) n.° 1307/2013 (JO L 435 de 6.12.2021, p. 1).
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Artigo 4.°
Cumprimento do Regulamento (UE) n.° 2016/2031
O presente regulamento é aplicavel sem prejuizo do Regulamento (UE) n.° 2016/2031.

Qualquer lote de MRV produzido e comercializado em conformidade com o presente
regulamento deve também cumprir as regras estabelecidas nos artigos 36.°, 37.°, 40.°, 41.°,
42°, 49° 53.° e 54.° do Regulamento (UE) 2016/2031, ou nos termos destes, relativas as
pragas de quarentena da Unido, as pragas de quarentena de zonas protegidas e as pragas
regulamentadas ndo sujeitas a quarentena, bem como as medidas adotadas nos termos do
artigo 30.%, n.° 1, do mesmo regulamento.

CAPITULO II
REQUISITOS RELATIVOS AS VARIEDADES, AS
CATEGORIAS DE MRV, A ROTULAGEM, AS
AUTORIZACOES, AO MANUSEAMENTO, AS
IMPORTACOES E AS DERROGACOES

SECCAO 1
Requisitos gerais relativos a producéo e a comercializagdo de MRV

Artigo 5.°
Pertencente a uma variedade registada

S6 pode ser produzido e comercializado na Unido MRV pertencente a uma variedade inscrita
num registo nacional de variedades referido no artigo 44.°, exceto nos seguintes casos:

a) Como porta-enxertos, se produzidos e comercializados com referéncia as espécies a
que pertencem, indicada num rétulo adequado;

b) Como material heterogéneo, em conformidade com o artigo 27.°;

c) Como MRV comercializado junto dos utilizadores finais em conformidade com o
artigo 28.%;

d) Como MRV produzido e comercializado para fins de conservacdo dos recursos
genéticos, nos termos do artigo 29.°;

e) Como sementes objeto de intercambio em espécie entre agricultores, em
conformidade com o artigo 30.°;

f) Como sementes do obtentor, em conformidade com o artigo 31.;

9) Como MRV de variedades ainda néo registadas, em conformidade com o artigo 32.°;

h) Em caso de dificuldades no abastecimento de MRV, em conformidade com o
artigo 33.°.

Artigo 6.°

Pertencente a certas categorias de MRV

1. SO pode ser produzido e comercializado na Unido MRV pertencente a uma das
seguintes categorias, exceto nos casos previstos no n.° 2:
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a)  Material ou sementes de pré-base;
b)  Material ou sementes de base;

c)  Material ou sementes certificados;
d)  Material-tipo ou sementes-tipo.

Sempre que, no presente regulamento, seja feita referéncia a categorias inferiores ou
superiores relativas a identidade e qualidade do MRV, essa determinacdo deve
basear-se na ordem das alineas a) a d), indicando a alinea a) a posicdo mais elevada e
a alinea d) a mais baixa.

Em derrogacdo do n.° 1, o MRV pode ser produzido e comercializado sem pertencer
a uma das categorias enumeradas nas alineas a) a d) nos seguintes casos:

a)  Comercializacdo de MRV de material heterogéneo, em conformidade com o
artigo 27.%

b)  Comercializacdo junto de um utilizador final em conformidade com o
artigo 28.%;

c) Comercializacdo junto de e entre redes de conservacdo, em conformidade com
0 artigo 29.°

d) Como sementes objeto de intercAmbio em espécie entre agricultores, em
conformidade com o artigo 30.°

e)  Como sementes do obtentor, em conformidade com o artigo 31.°.
SECCAO 2

Requisitos relativos a producéo e a comercializacdo de material e sementes

de pré-base, de base, certificados e tipo

Artigo 7.°

Requisitos relativos a producéo e a comercializacdo de material e sementes de
pré-base, de base e certificados

S6 podem ser produzidas e comercializadas na Unido sementes de pré-base, de base
e certificadas se estiverem reunidas todas as seguintes condigdes:

a) A semente de pré-base, de base ou certificada esta praticamente isenta de
pragas prejudiciais a qualidade;

b) A semente é produzida e comercializada:

i)  apods certificacdo oficial pelas autoridades competentes ou certificagdo
pelo operador profissional sob superviséo oficial,

i)  em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo Il, parte A, e
a sua conformidade com esses requisitos é atestada pelo rotulo oficial a
que se refere o artigo 15.°, n.° 1.

SO pode ser produzido e comercializado na Unido material de pré-base, de base e
certificado se estiverem reunidas todas as seguintes condicdes:

a) O material de pré-base, de base ou certificado esta praticamente isento de
pragas prejudiciais a qualidade;

b) O material é produzido e comercializado:
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i)  apods certificacdo oficial pelas autoridades competentes ou certificacdo
pelo operador profissional sob supervisdo oficial,

i)  em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo I, parte B, e
a sua conformidade com esses requisitos € atestada pelo rétulo oficial a
que se refere o artigo 15.°, n.° 1.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 75.°, para
alterar o anexo Il. Essa alteracdo deve ser adaptada a evolucdo das normas técnicas e
cientificas internacionais e abranger os requisitos de:

a)

b)

c)
d)

e)
f)
9)

h)

i)

Sementeira e plantacdo, bem como de producdo nos campos de sementes de
pré-base, de base e certificadas;

Colheita e pds-colheita de sementes de pré-base, de base e certificadas;
Comercializagdo de sementes;

Sementeira e plantacdo, bem como de producdo nos campos de material de pre-
base, de base e certificado;

Colheita e pds-colheita de material de pré-base, de base e certificado;
Comercializacdo de material de pré-base, de base e certificado;

Material de pré-base, de base e certificado de clones, clones selecionados,
misturas multiclonais e MRV policlonal,

Producdo de material de pré-base, de base e certificado por propagacao in
Vitro;

Comercializacdo de material de pré-base, de base e certificado produzido por
propagacao in vitro.

A Comissdo pode adotar atos de execucdo que especifiguem os requisitos de
producdo e de comercializacdo referidos no anexo Il, partes A e B, para
determinados géneros, espécies ou categorias de MRV e, se for caso disso, para
determinados calibres, classes, geracfes ou outras subdivisfes da categoria em causa.
Esses requisitos devem dizer respeito a um ou varios dos seguintes elementos:

a)
b)

c)
d)

€)
f)

9)

h)

UtilizacOes especificas dos géneros, espécies ou tipos do MRV em causa;

Métodos de producdo de MRV, incluindo a reproducdo sexuada e assexuada e
a propagacéo in vitro;

CondicGes de sementeira ou plantacao;
Cultivo nos campos;
Colheita e pds-colheita;

Taxas de germinacdo, pureza e teor de outro MRV, humidade, vigor, presenca
de terra ou de corpos estranhos;

Métodos de certificacgdo de MRV, incluindo a aplicacdo de metodos
biomoleculares ou outros métodos técnicos, bem como a sua aprovagdo e
utilizacdo, bem como a listagem dos métodos aprovados na Unido;

Condicdes relativas aos porta-enxertos e outras partes de plantas de géneros ou
espécies que ndo os enumerados no anexo |, ou os seus hibridos, se 0 material
de propagacdo do género ou da espécie enumerados no anexo I, ou dos seus
hibridos, neles for enxertado;
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i)  Condicdes relativas a producdo de sementes a partir das fruteiras ou da vinha;

j)  Condicdes relativas a producéo de fruteiras, de vinha ou de batata de semente a
partir de sementes.

Os referidos atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o artigo 76.°, n.°2, a fim de permitir a
adaptacdo a evolucdo das normas técnicas e cientificas internacionais pertinentes.

Artigo 8.°

Requisitos relativos a producdo e a comercializagcdo de sementes-tipo e de material-tipo

1.

SO podem ser produzidas e comercializadas na Unido sementes-tipo que cumpram
todas as condicdes seguintes:

a)  Estdo praticamente isentas de pragas prejudiciais a qualidade;
b)  Séo produzidas e comercializadas:
i)  sob aresponsabilidade do operador profissional,

i)  em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo Ill, parte A, e
a sua conformidade com esses requisitos € atestada pelo rétulo oficial do
operador a que se refere o artigo 16.°.

SO pode ser produzido e comercializado na Unido material-tipo que cumpra todas as
seguintes condicoes:

a)  Esta praticamente isento de pragas prejudiciais a qualidade;
b)  E produzido e comercializado:
i)  sob aresponsabilidade do operador profissional,

i)  em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo Ill, parte B, e
a sua conformidade com esses requisitos € atestada pelo rétulo oficial do
operador a que se refere o artigo 16.°.

Uma vez por ano, os operadores profissionais devem apresentar a autoridade
competente uma declaracdo relativamente as quantidades, por espécie, de sementes-
tipo e de material-tipo que produziram.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 75.°, a fim de alterar o anexo Il para adaptar os requisitos referidos nos n.®* 1
e 2 aos progressos cientificos e técnicos e as normas internacionais aplicaveis. Essas
alteracGes devem dizer respeito ao seguinte:

a)  Requisitos relativos a sementeira e a plantagdo, bem como a producdo nos
campos, de sementes-tipo;

b)  Requisitos relativos a colheita e pos-colheita de sementes-tipo;
c)  Requisitos relativos a comercializacdo de sementes-tipo;

d)  Requisitos relativos a sementeira e a plantagdo, bem como a producdo nos
campos, de material-tipo;

e)  Requisitos relativos a colheita e pos-colheita de material-tipo;
f)  Requisitos relativos a comercializacdo de material-tipo;
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g) Requisitos relativos a clones, clones selecionados, misturas multiclonais e
MRYV policlonal de material-tipo;
h)  Requisitos relativos a producdo de material-tipo produzido por propagacao in
vitro;
i)  Requisitos relativos a comercializacdo de material-tipo produzido por
propagacao in vitro.
5. A Comissao pode adotar atos de execucdo que especifiquem os requisitos de producéo

e de comercializacdo referidos no anexo Ill, partes A e B, para determinados géneros
ou espéecies de sementes-tipo ou de material-tipo. Esses requisitos devem dizer
respeito a um ou varios dos seguintes elementos:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)

h)

i)
)

UtilizacBes especificas dos géneros, especies ou tipos do MRV em causa;

Métodos de produgdo de MRV, incluindo a reproducdo sexuada e assexuada e
a propagacao in vitro;

Condices de sementeira ou plantacao;
Cultivo nos campos;
Colheita e pds-colheita;

Taxas de germinacdo, pureza e teor de outro MRV, humidade, vigor, presenca
de terra ou de corpos estranhos;

A aplicacdo de métodos biomoleculares ou outros métodos técnicos, bem como
a sua aprovacao e utilizacdo, assim como a listagem dos métodos aprovados na
Unido;

Condicdes relativas aos porta-enxertos e outras partes de plantas de géneros ou
espécies que ndo os enumerados no anexo |, ou os seus hibridos, se 0 material
de propagacdo do género ou da espécie enumerados no anexo I, ou dos seus
hibridos, neles for enxertado;

Condicdes relativas a producdo de sementes a partir das fruteiras ou da vinha;

Condic0es relativas a producdo de fruteiras, de vinha ou de batatas de semente
a partir de sementes.

Os referidos atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento de
exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2, a fim de permitir a adaptacéo a evolucdo das normas
técnicas e cientificas internacionais pertinentes.

Artigo 9.°

Producéo, comercializaco e registo de clones, clones selecionados, misturas multiclonais

e MRV policlonal

1. Para além dos requisitos referidos nos artigos 4.° a 43.°, o material de pré-base, de
base, certificado e tipo de clones, clones selecionados, misturas multiclonais e MRV
policlonal deve ser produzido e comercializado em conformidade com os n.>*2 e 3 e
com os requisitos estabelecidos, respetivamente, no anexo 11, parte C, e no anexo IlI,
parte C.

2. Os clones, os clones selecionados, as misturas multiclonais e 0 MRV policlonal s6
podem ser produzidos e comercializados se tiverem sido inscritos por uma autoridade
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competente em, pelo menos, um registo oficial de clones estabelecido por um
Estado-Membro.

Esse registo deve incluir todos os elementos referidos no pedido de registo de um
clone, clone selecionado, mistura multiclonal e MRV policlonal, tal como
estabelecido no anexo Il, parte B e parte C, ponto 2.

Os clones, os clones selecionados, as misturas multiclonais e o MRV policlonal
devem ser objeto de selecdo de manutencdo destinada a preservar a sua identidade.
As pessoas responsaveis pela selecdo de manutencdo dos clones, dos clones
selecionados, das misturas multiclonais e do MRV policlonal devem tomar todas as
medidas para os tornar verificaveis pelas autoridades competentes ou por qualquer
outra pessoa, com base em registos.

SECCAO 3

Autorizacdo dos operadores profissionais e superviséo oficial das
autoridades competentes

Artigo 10.°

Autorizacao de realizacdo de certificacdes sob supervisdo oficial por parte dos
operadores profissionais

Um operador profissional pode, mediante pedido, ser autorizado pela autoridade
competente a realizar a totalidade ou parte das atividades exigidas para a certificagéo
de MRV, sob supervisdo oficial da autoridade competente, de material ou sementes
de pré-base, de base e certificados, bem como a emitir um rétulo oficial para esse
material ou sementes.

Para obter essa autorizagdo e dependendo das atividades a autorizar, o operador
profissional deve:

a)  Possuir os conhecimentos necessarios para cumprir os requisitos referidos no
artigo 7.9,

b)  Estar qualificado para efetuar as inspe¢des referidas no anexo Il ou empregar
pessoal qualificado para efetuar essas inspecades;

c) Empregar pessoal qualificado para efetuar a amostragem referida no anexo Il
ou celebrar contratos com empresas que empreguem pessoal qualificado para
efetuar essas atividades;

d) Empregar pessoal e utilizar equipamento especializados para efetuar os testes
referidos no anexo Il ou utilizar laboratérios que empreguem pessoal
qualificado para efetuar essas atividades;

e)  Ter identificado e estar apto a monitorizar os pontos criticos do processo de
producdo suscetiveis de influenciar a qualidade e a identidade do MRV e
manter registos dos resultados dessa monitorizacéo;

f)  Dispor de sistemas para assegurar o cumprimento dos requisitos relativos a
identificacdo dos lotes nos termos do artigo 13.;

g) Dispor de sistemas e disposi¢cdes para assegurar o cumprimento dos requisitos
de rastreabilidade estabelecidos no artigo 42.°.
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2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 75.°, que
complementem o n.° 1 no que diz respeito a um ou mais dos seguintes elementos:

a)  Procedimento para o pedido apresentado pelo operador profissional;

b)  Medidas especificas a adotar pela autoridade competente para confirmar o
cumprimento do disposto no n.° 1, alineas a) a Q).

Artigo 11.°
Retirada ou alteracéo da autorizacdo de um operador profissional

Se um operador profissional autorizado deixar de cumprir 0s requisitos estabelecidos no
artigo 10.°, n.°1, a autoridade competente deve solicitar-lhe que tome medidas corretivas
dentro de um prazo especificado.

A autoridade competente deve imediatamente retirar ou alterar, consoante o caso, a
autorizacao se o operador profissional ndo aplicar as medidas corretivas referidas no primeiro
paragrafo do presente artigo no prazo especificado. Caso se conclua que a autorizagdo tinha
sido concedida na sequéncia de fraude, a autoridade competente deve impor as sancgdes
adequadas ao operador profissional.

Artigo 12.°
Supervisao oficial pelas autoridades competentes

1. Para efeitos da certificacdo sob supervisdo oficial, as autoridades competentes
devem, pelo menos uma vez por ano, realizar auditorias a fim de assegurar que o
operador profissional satisfaz os requisitos referidos no artigo 10.°, n.° 1.

Devem também organizar acdes de formacdo e exames destinados ao pessoal que
efetua as inspecdes de campo, a amostragem e 0s testes previstos no presente
regulamento.

2. Para efeitos da certificacdo sob supervisdo oficial, as autoridades competentes devem
efetuar inspecdes oficiais, amostragens e testes numa parte das culturas no local de
producdo e em lotes do MRV, a fim de confirmar a conformidade desse material com
0s requisitos referidos no artigo 7.°.

Essa parte deve ser determinada com base na avaliacdo do risco potencial de ndo
conformidade do MRV com os referidos requisitos.

3. A Comissdo pode, por meio de atos de execucéo, especificar os requisitos aplicaveis
as auditorias, as formacdes, aos exames, as inspecdes, a amostragem e aos testes, tal
como referido nos n.* 1 e 2, no que diz respeito a géneros ou espécies especificos.

Esses atos de execucdo podem especificar um ou varios dos seguintes elementos:

a)  Critérios de risco a que se refere 0 n.° 2 e a parte minima das culturas e dos
lotes de MRV a submeter a inspe¢des, amostragem e testes, tal como referido
non.°2;

b)  Atividades de monitorizacéo a realizar pelas autoridades competentes;

c)  Utilizagdo de regimes de acreditacdo especificos pelo operador profissional e a
possibilidade de as autoridades competentes reduzirem as atividades de
inspecdo, amostragem e testagem e de monitorizacdo referidas no presente
artigo devido a utilizacdo desses regimes.
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Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

SECCAO 4
REQUISITOS DE MANUSEAMENTO

Artigo 13.°
Lotes

O MRV deve ser comercializado em lotes. O conteddo de cada lote em termos de
variedades e espécies deve ser suficientemente homogéneo e identificavel pelos seus
utilizadores como distinto de outros lotes de MRV.

Durante a transformacdo, a embalagem, o armazenamento, ou no momento da
entrega, os lotes de MRV s6 podem ser agrupados num novo lote se pertencerem a
mesma variedade e ano de colheita.

Em caso de agrupamento de lotes compostos por diferentes categorias de
certificacdo, a categoria a que pertence o novo lote deve ser a mesma que a do
componente de categoria mais baixa. A operacdo de agrupamento s6 pode ser
realizada numa instalagdo e por pessoas autorizadas pela autoridade competente para
o efeito.

Durante a transformacdo, a embalagem, o armazenamento, ou no momento da
entrega, os lotes de MRV podem ser fracionados em dois ou mais lotes.

Em caso de agrupamento ou fracionamento dos lotes de MRV, tal como referido nos
n. 2 e 3, o operador profissional deve manter registos relativos a origem dos novos
lotes.

A Comissdo pode, por meio de atos de execuc¢do, adotar requisitos especificos para a
totalidade ou parte das espécies de MRV no que diz respeito a dimensdo maxima dos
lotes, a sua identificacdo e rotulagem, ao agrupamento ou fracionamento dos lotes
em funcdo da origem dos lotes de MRV, ao registo dessas operacdes e a rotulagem
na sequéncia do agrupamento ou fracionamento. Esses atos de execucdo devem ser
adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo
76.5,n.°2.

Artigo 14.°
Embalagens, molhos e recipientes

O MRV deve ser comercializado em embalagens, molhos ou recipientes atados,
acompanhados de um mecanismo de selagem e uma marcacdo. O MRV que néo
sementes também pode ser comercializado sob a forma de vegetais individuais.

As embalagens, os molhos e os recipientes a que se refere 0 n.° 1 devem ser atados
de modo que ndo possam ser abertos sem destruir o atilho ou sem deixar vestigios
que demonstrem que a embalagem, o molho ou o recipiente foi aberto. A eficacia do
dispositivo de atamento deve ser garantida, mediante a incorporacdo dos rétulos
previstos nos artigos 15.° e 16.° no mecanismo ou utilizando um selo. As embalagens
e os recipientes devem ficar isentos desta obrigacdo se o atilho ndo puder ser
reutilizado.
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Em caso de MRV de pré-base, de base ou certificado, essas embalagens, molhos e
recipientes devem ser atados pela autoridade competente ou pelo operador
profissional sob a supervisdo oficial da autoridade competente. Essas embalagens e
recipientes ndo devem ser novamente atados, a menos que tal seja feito pela
autoridade competente ou pelo operador profissional sob a supervisdo oficial da
autoridade competente. Se uma embalagem, um molho ou um recipiente forem
novamente atados, a data do novo fecho e os dados da autoridade competente
responsavel devem ser indicados no rétulo referido no artigo 15.°.

Os lotes de MRV de pré-base, de base ou certificado s6 podem ser reembalados,
novamente rotulados e novamente selados sob controlo oficial ou sob a superviséo
oficial da autoridade competente.

Em derrogacao do disposto no n.° 1, as sementes podem ser comercializadas a granel
por um operador profissional diretamente a um agricultor.

Esse operador profissional deve ser autorizado para o efeito pela autoridade
competente. Deve informar a autoridade competente antecipadamente sobre essa
atividade e sobre o lote do qual provém a semente em causa.

Sempre que as sementes sejam carregadas diretamente na maquinaria ou no reboque
do agricultor, o operador profissional e o agricultor em causa devem assegurar a
rastreabilidade dessas sementes emitindo e conservando documentos que indiquem a
espécie e a variedade, a quantidade, 0 momento da transferéncia e a identificagdo do
lote.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, adotar requisitos especificos

relativos a selagem, ao atamento, a dimensdo e ao formato das embalagens, dos
molhos e dos recipientes de espécies especificas de MRV, bem como especificar as
condicdes para a comercializacdo de sementes a granel. Esses atos de execu¢do devem
ser adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo
76.,n.° 2,

SECCAO 5
REQUISITOS DE ROTULAGEM

Artigo 15.°
Rétulo oficial

O material e as sementes de pré-base, de base e certificados devem ser identificados
e a sua conformidade com o presente regulamento deve ser atestada por meio de um
rotulo oficial, emitido ap6s a constatacdo, pela autoridade competente, de que 0s
requisitos previstos no artigo 7.° foram cumpridos.

O rotulo oficial deve ser emitido pela autoridade competente e ostentar um nimero
de série atribuido pela mesma.

Deve ser impresso:

a)  Pela autoridade competente, a pedido do operador profissional ou, se este ndo
estiver autorizado a efetuar a certificagdo sob supervisdo oficial, pela
autoridade competente, em conformidade com o artigo 10.° ou
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b)  Pelo operador profissional, sob a supervisao oficial da autoridade competente,
se o referido operador estiver autorizado a efetuar a certificagdo sob supervisao
oficial em conformidade com o artigo 10.°.

3. O rétulo oficial deve ser aposto no exterior do molho, da embalagem ou do recipiente
pelo operador profissional sob a supervisdo oficial da autoridade competente, ou por
uma pessoa agindo sob a responsabilidade do operador profissional.

4, O rotulo oficial deve ser emitido de novo. Podem ser utilizados rotulos oficiais
adesivos, se tal for autorizado pela autoridade competente e se ndo houver risco de
serem reutilizados.

5. A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 75.°, que
complementem o presente regulamento através do estabelecimento de regras
relativas:

a) Ao registo digital de todas as acbes empreendidas pelos operadores
profissionais e pelas autoridades competentes com vista a emissdo do rotulo
oficial;

b) A criagdo de uma plataforma centralizada que ligue os Estados-Membros e a
Comissdao de modo a facilitar o tratamento, o acesso e a utilizacdo desses
registos;

c)  As disposicdes técnicas para a emissio de rétulos oficiais eletronicos.

Apo6s a adogdo desse ato delegado, o rétulo oficial pode também ser emitido em
formato eletrénico («roétulo oficial eletronico»).

6. Em derrogacdo dos n.1 a 5, o material e as sementes de pré-base, de base e
certificados importados de paises terceiros nos termos do artigo 39.° devem ser
comercializados na Unido com o respetivo rétulo da OCDE que os acompanhava
quando da importacao.

Artigo 16.°
Rotulo do operador

O material-tipo e as sementes-tipo devem ser identificados através do rétulo do operador.
Esse rotulo atesta que o material-tipo ou as sementes-tipo cumprem os requisitos de producéo
e de comercializagdo pertinentes referidos no artigo 8.°, com base em inspe¢des, amostragens
e testes efetuados pelo operador profissional.

O roétulo do operador deve ser emitido, impresso e aposto pelo operador profissional, ou por
uma pessoa agindo sob a responsabilidade do operador profissional, no exterior do molho, da
embalagem ou do recipiente.

Artigo 17.°
Conteddo dos rotulos

1. O rétulo oficial e o rétulo do operador devem ser redigidos em, pelo menos, uma das
linguas oficiais da Unié&o.

2. O rétulo oficial e o rétulo do operador devem ser legiveis, indeléveis, nédo
modificaveis em caso de manipulacdo ilicita, impressos num dos lados, ndo devem
ter sido utilizados anteriormente e devem ser facilmente visiveis.

48

PT



PT

Qualquer espaco do rotulo oficial ou do rétulo do operador, com excecdo dos
elementos mencionados no n.° 4, pode ser utilizado pela autoridade competente para
indicar informacdes adicionais. Essas informacdes devem ser apresentadas em
carateres de tamanho ndo superior aos utilizados para o contetdo do rétulo oficial ou
do rotulo do operador, tal como referido no n.° 4. As referidas informacdes adicionais
devem ser estritamente factuais, ndo devem representar material publicitario e devem
estar relacionadas apenas com os requisitos de producdo e de comercializacdo ou
com os requisitos de rotulagem aplicaveis a organismos geneticamente modificados
ou a vegetais NTG da categoria 1 na ace¢do do artigo 3.°, ponto 7, do Regulamento
(UE) .../... (Servigo das Publicacdes, inserir referéncia ao Regulamento relativo as
novas técnicas genomicas...). .

A Comissdo deve especificar, por meio de atos de execucao, o conteudo, a dimensao,
a cor e a forma do rétulo oficial ou do operador, consoante o caso, em relacdo as
respetivas categorias ou tipos de MRV, para:

a) O roétulo oficial a que se refere o artigo 15.%, n.° 1;

b) O rétulo do operador a que se refere o artigo 16.°;

c) O roétulo para misturas a que se refere o artigo 21.°, n.° 1;

d) O ro6tulo para misturas de preservacao a que se refere o artigo 22.°,n.° 1;

e) O rotulo para sementes reembaladas e novamente rotuladas a que se refere o
artigo 23.%,n.° 5;

f) O rétulo para MRV pertencente a variedades de conservacdo a que se refere o
artigo 26.%, n.° 2;

g) O rotulo para MRV comercializado junto dos utilizadores finais a que se refere
0 artigo 28.%, n.° 1, alinea a);

h) O rétulo para MRV comercializado por determinados bancos de genes,
organizac0es e redes a que se refere o artigo 29.°

i)  Orotulo para material do obtentor a que se refere o artigo 31.°, n.° 2;

j) O rétulo para MRV de variedades ainda ndo registadas a que se refere o
artigo 32.%,n.° 5;

k) O rotulo para MRV autorizado em caso de dificuldades temporéarias de
abastecimento a que se refere o artigo 33.°, n.° 2; e

I) O rétulo para sementes com autorizagao provisoria de comercializacao a que se
refere o artigo 34.°,n.° 3;

m) O rotulo para sementes ainda ndo certificadas definitivamente a que se refere o
artigo 35.%,n.° 3;

n) O rotulo para MRV importado de paises terceiros a que se refere o artigo 40.°,
n1le2.

Esses atos de execugdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

A autoridade competente pode autorizar o operador profissional a indicar outras
informagdes para aléem do conteudo referido no n.°4, bem como para além do
material publicitario, apostas na periferia do rotulo oficial, numa area de dimenséo
ndo superior a 20 % da area total do rétulo oficial, com o titulo «Informacgdo néo
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oficial». Essas informacdes devem ser apresentadas em carateres de tamanho néo
superior aos utilizados para o conteudo do rotulo oficial a que se refere o n.° 4.

Artigo 18.°
Referéncia aos lotes
O rotulo oficial e o rotulo do operador devem ser emitidos para cada lote.

Se um lote de uma mesma variedade for fracionado em dois ou mais lotes, deve ser emitido
um novo rétulo oficial ou um novo rétulo do operador para cada lote.

Se vérios lotes da mesma variedade forem agrupados num novo lote, deve ser emitido um
novo rétulo oficial ou rétulo do operador para esse novo lote.

Artigo 19.°
Nao conformidade do MRV com os requisitos de producéo e de comercializacéo

Caso os controlos oficiais realizados durante a comercializacdo do MRV revelem que as
sementes ou o material de pré-base, de base, certificados ou tipo ndo foram produzidos ou
comercializados na Unido em conformidade com os respetivos requisitos referidos nos
artigos 7.° ou 8.°, ou caso a identidade e a pureza varietais do MRV ndo tenham sido
confirmadas nos testes em parcelas de controlo em conformidade com o artigo 24.°, as
autoridades competentes devem assegurar que o operador profissional em causa toma as
medidas corretivas necessarias relativamente ao MRV em causa e as suas instalagdes e
métodos de producdo, consoante o caso. Estas acdes devem visar um ou mais dos objetivos
seguintes:

a) O MRV em causa cumpre 0s respetivos requisitos;

b) O MRV em causa é retirado do mercado ou utilizado como um material que néao
MRV;

C) Com a excecdo de sementes-tipo ou do material-tipo, 0 MRV em causa € produzido

ou comercializado numa categoria inferior, em conformidade com o0s requisitos
relativos a essa categoria;

d) O operador profissional € sancionado por meios adicionais a retirada ou alteracao da
autorizacg&o referida no artigo 11.°.

Artigo 20.°

MRYV a produzir e comercializar apenas como sementes ou material de pré-base, de base
ou certificados

1. O MRV pertencente aos generos ou espécies enumerados no anexo 1V s pode ser
produzido e comercializado como sementes ou material de pré-base, de base ou
certificados.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar um ato delegado nos termos do artigo 75.% a fim
de alterar o anexo IV

O ato delegado a que se refere o primeiro paragrafo deve aditar um género ou uma
espécie ao anexo 1V, se estiverem preenchidas ambas as seguintes condigdes:

a)  Sao necessarias maiores garantias da qualidade das sementes pertencentes a
esse género ou espécie; e
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b) Os custos das atividades de certificacdo necessarias para produzir e
comercializar as respetivas sementes como sementes de pré-base, de base e
certificadas s@o proporcionais:

i) ao objetivo de garantir a seguranca do abastecimento de géneros
alimenticios e alimentos para animais ou de garantir o elevado valor da
transformacéo de produtos industriais, e

i)  aos beneficios econdmicos decorrentes dos mais elevados padrdes em
matéria de identidade e qualidade das sementes, resultantes do
cumprimento dos requisitos aplicaveis as sementes de pré-base, de base e
certificadas em comparagdo com os aplicaveis as sementes-tipo.

Esta proporcionalidade deve basear-se numa avaliacdo global dos seguintes
elementos em combinagdo: a importancia do respetivo género ou espécie para a
seguranca do abastecimento de géneros alimenticios e alimentos para animais na
Unido; o volume da sua producdo na Unido; a sua procura por parte dos operadores
profissionais e dos operadores da inddstria dos géneros alimenticios e alimentos para
animais; os custos da producdo de sementes de pré-base, de base e certificadas em
comparacdo com o custo da producdo de outras sementes do mesmo género ou
espécie e os beneficios econdmicos decorrentes da producao e da comercializacdo de
sementes de pré-base, de base e certificadas em comparacdo com outras sementes do
Mesmo genero ou especie.

O ato delegado a que se refere o primeiro paragrafo deve retirar um género ou uma
espécie do anexo IV se uma das condicBes estabelecidas no segundo paragrafo,
alinea b), subalineas i) e ii), deixar de estar preenchida.

SECCAO 6

REQUISITOS ESPECIFICOS RELATIVOS A MISTURAS DE SEMENTES,
REEMBALAGEM DE SEMENTES E TESTAGEM DE SEMENTES EM PARCELAS
DE CONTROLO

Artigo 21.°
Misturas de sementes

1. Podem ser produzidas e comercializadas na Unido misturas de sementes certificadas
ou misturas de sementes-tipo de varios géneros ou espécies enumerados no anexo I,
parte A, que cumpram 0s requisitos dos artigos 5.° a 8.°, bem como de diferentes
variedades desses géneros ou espécies, desde que preencham os requisitos do
presente artigo.

As sementes incluidas nessas misturas devem ser acompanhadas:

a) De um rotulo oficial, se a mistura for constituida apenas por sementes
certificadas; ou

b)  De um rotulo do operador, no caso de a mistura for constituida apenas por
sementes-tipo ou por sementes certificadas e sementes-tipo.

Para efeitos do segundo paragrafo, alinea a), os operadores profissionais devem
apresentar a autoridade competente a lista das variedades constituintes da mistura e
as suas proporgdes, para verificagao da elegibilidade dessas variedades.

2. As misturas de sementes referidas no n.° 1 s6 podem ser produzidas por operadores
profissionais autorizados para o efeito pela autoridade competente. Para obterem uma
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autorizacdo com vista a producédo dessas misturas, os operadores profissionais devem
cumprir 0s seguintes requisitos:

a)  Ter instalado um equipamento de mistura e procedimentos adequados que
garantam que seja possivel alcangar a homogeneidade da mistura acabada e a
proporcao indicada entre as variedades de componentes em cada recipiente;

b) Ter uma pessoa diretamente responsavel pela operacdo de mistura e
embalagem; e

c)  Manter um registo das misturas de sementes e da sua utilizagéo prevista.

A operacdo de mistura e embalagem das sementes referidas no n.° 1, alinea a), deve
ser efetuada sob a supervisdo da autoridade competente.

A operacao de mistura deve ser realizada de modo a garantir que ndo haja risco de
presenca de sementes que nao se destinem a ser incluidas e que a mistura resultante
seja tdo homogénea quanto possivel.

O peso das sementes num Unico recipiente, que contenha uma mistura de espécies de
sementes pequenas e de espécies cuja semente é maior do que o tamanho do trigo,
ndo pode exceder 40 kg.

A Comissdo pode, por meio de atos de execuc¢do, especificar, com base no progresso
técnico e cientifico e na experiéncia adquirida com a aplicacdo do presente artigo,
regras relativas:

a) Ao equipamento e ao procedimento de mistura;
b)  As dimensbes maximas dos lotes para espécies e variedades especificas.

Esses atos de execugdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

Artigo 22.°
Misturas de preservacao

Em derrogagdo do artigo 21.°, n°1, os Estados-Membros podem autorizar a
producdo e a comercializacdo de uma mistura de sementes de varios géneros ou
espécies constantes do anexo |, parte A, bem como de diferentes variedades desses
géneros ou espécies, juntamente com sementes de géneros ou espécies constantes de
outras partes desse anexo, ou de géneros ou espécies ndao enumerados desse anexo, se
essa mistura preencher ambas as seguintes condicoes:

a)  Contribui para a conservacado dos recursos geneticos ou para a restauracao do
ambiente natural; e

b) Esta naturalmente associada a uma determinada area («area-fonte») que
contribui para a conservagdo dos recursos genéticos ou para a restauracdo do
ambiente natural;

c¢)  Cumpre 0s requisitos do anexo V.

Essa mistura consiste numa «mistura de preservacéo», devendo essa classificagdo ser
mencionada no seu rétulo.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 75.°, que
alterem o anexo V no que diz respeito aos seguintes elementos:
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a)  Requisitos para a autorizacdo de misturas de sementes colhidas diretamente
num local natural pertencente a uma area-fonte definida, para fins de
conservacdo e restauracdo do ambiente natural (misturas de preservacao
colhidas diretamente);

b)  Requisitos de autorizacdo aplicaveis as misturas de preservacao desenvolvidas
por cultura;

c)  Utilizacdo e conteudo de determinadas espécies;
d)  Requisitos em matéria de selagem e embalagem;
e)  Requisitos para a autorizacdo dos operadores profissionais.

Estas alteracbes devem basear-se na experiéncia adquirida com a aplicacdo do
presente artigo, em qualquer progresso técnico e cientifico, bem como na melhoria
da qualidade e da identificacdo das misturas de preservacdo. Podem dizer respeito
apenas a géneros ou espécies especificos.

Os operadores profissionais devem comunicar as respetivas autoridades competentes,
relativamente a cada estacdo de producdo, a quantidade de misturas de preservagéo
que produziram e comercializaram.

Mediante pedido, os Estados-Membros devem comunicar a Comissao e aos outros
Estados-Membros a quantidade de misturas de preservacdo produzidas e
comercializadas no seu territorio e, se for caso disso, 0s nomes das autoridades
competentes responsaveis pelos recursos fitogenéticos ou das organizacGes
reconhecidas para o efeito.

Artigo 23.°
Reembalagem e nova rotulagem dos lotes de sementes

Os lotes de sementes de pré-base, de base e certificadas devem ser reembalados e
novamente rotulados em conformidade com o presente artigo e com os artigos 14.° e
15.°, sempre que tal seja necessario para o fracionamento ou para o agrupamento dos
lotes.

A reembalagem e a nova rotulagem de um lote de sementes devem ser efetuadas:

a)  Pelo operador profissional, sob a supervisao oficial da autoridade competente;
ou

b)  Por um amostrador de sementes, autorizado e supervisionado para o efeito pela
autoridade competente, perante a qual responde.

No caso da alinea b), o operador profissional deve ser previamente notificado pela
autoridade competente a fim de organizar a sua cooperacdo com o amostrador de
sementes.

O operador profissional e 0 amostrador de sementes que efetuam a reembalagem e a
nova rotulagem dos lotes de sementes devem tomar todas as medidas necessarias
para assegurar que, durante a operacdo de reembalagem, a identidade e a pureza
varietais do lote de sementes sejam mantidas, para que ndo ocorra contaminagao e
para que o lote de sementes resultante seja tdo homogéneo quanto possivel.

Sempre que efetuem a reembalagem e a nova rotulagem de lotes de sementes, 0s
operadores profissionais e 0 amostrador de sementes devem manter registos durante
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trés anos apods a respetiva nova rotulagem e reembalagem. As informacgdes contidas
nos registos devem incluir:

a) O ndmero de referéncia do lote de sementes original;

b) O numero de referéncia do lote de sementes reembalado ou novamente
rotulado;

c) O peso do lote de sementes original;
d) O peso do lote de sementes reembalado ou novamente rotulado;
e) A datadaeliminacéo final do lote.

Estes registos devem ser conservados de uma forma que permita identificar e
verificar a autenticidade do lote de sementes original, que é objeto de reembalagem e
de nova rotulagem. Os referidos registos devem ser colocados a disposicdo da
autoridade competente, a pedido desta.

Os selos e os rétulos originais devem ser removidos do lote de sementes. Os
operadores profissionais ou 0 amostrador de sementes devem igualmente conservar,
para cada lote de sementes componente, o rotulo que foi substituido.

Os novos rotulos devem indicar o numero de referéncia do lote de sementes original
ou um novo numero de referéncia atribuido pela autoridade competente.

Sempre que atribua um novo numero de referéncia a um lote de sementes, a
autoridade competente deve manter um registo do numero de referéncia anterior do
lote de sementes ou assegurar que esse numero seja incluido nos novos rotulos.

A reembalagem de misturas de sementes certificadas s6 pode ser efetuada se o
operador profissional ou o amostrador de sementes tiver determinado que a
proporcdo dos diferentes componentes de uma mistura serd mantida durante o
processo de reembalagem.

Artigo 24.°

Testes em parcelas de controlo para sementes de pré-base, de base e certificadas

Apbs a producdo de sementes de pré-base, de base e certificadas, as autoridades
competentes devem efetuar testes anuais nos campos, imediatamente apds ou durante
a época seguinte a recolha das amostras, para além da inspecdo dos campos, em
parcelas nas quais a variedade é comparada com uma amostra oficialmente validada
de sementes dessa variedade, a fim de averiguar se as caracteristicas das variedades
permaneceram inalteradas no processo de producdo e de verificar a identidade e a
pureza varietais de cada lote de sementes.

Esses testes devem ser utilizados para avaliar:

a) Se 0s requisitos relativos as categorias ou geracdes seguintes estdo
preenchidos. Se, na sequéncia desses testes da categoria ou geragédo
diretamente descendente, se verificar que a identidade ou pureza varietais das
sementes ndo se mantiveram, a autoridade competente ndo deve certificar as
sementes provenientes do lote em causa;

b) Se essas sementes cumprem o0s respetivos requisitos de identidade, de
qualidade e outros requisitos de certificacdo. Se, na sequéncia desse teste, se
verificar que os requisitos do artigo 7.° ndo foram cumpridos, a autoridade
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competente deve retirar do mercado o lote em causa do ou garantir que este
cumpre os requisitos aplicaveis.

A proporcao destes testes em parcelas de controlo para as sementes de pré-base, de
base e certificadas deve ser determinada com base numa analise dos riscos
respeitante a eventual ndo conformidade das sementes com 0s respetivos requisitos.

Com base na andlise de risco referida no n.° 2, os testes em parcela testemunho
devem ser efetuados através de amostras colhidas das sementes pela autoridade
competente.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 75.° a fim de complementar o presente regulamento, estabelecendo regras
relativas aos testes em parcelas de controlo efetuados com sementes, por género ou
por espécie. Estas regras devem adaptar-se ao progresso dos conhecimentos
cientificos e técnicos e as normas internacionais, podendo ser estabelecidas por
género, por espécie ou por categoria especifica. Podem dizer respeito ao seguinte:

a)  Critérios para a realizacdo da analise dos riscos a que se refere o n.° 2;
b)  Procedimento de teste;
c) Avaliacdo dos resultados dos testes.

No caso do controlo da identidade e pureza varietais, o recurso a técnicas
biomoleculares pode ser utilizado como ferramenta suplementar se os resultados dos
testes em parcelas controlo referidos no n.° 1 ndo forem conclusivos.

Artigo 25.°
Testes em parcelas de controlo para sementes-tipo

Apbs a comercializacdo das sementes-tipo, as autoridades competentes devem
realizar testes em parcelas de controlo para verificar se as sementes cumprem 0s
respetivos requisitos de identidade e pureza varietais, bem como outros requisitos, se
for caso disso.

A proporcdo dos testes em parcelas de controlo deve ser determinada com base huma
andlise dos riscos respeitante a eventual ndo conformidade das respetivas sementes
com esses requisitos.

Com base na analise dos riscos de ndo conformidade com as respetivas regras, 0s
testes em parcelas de controlo a que se refere o n.°1 devem ser realizados
anualmente, com recurso a amostras recolhidas pela autoridade competente de lotes
homogéneos de sementes. Estes testes devem avaliar a identidade e a pureza varietais
das sementes em causa, bem como a sua taxa de germinacéo e pureza analitica.

No caso do controlo da identidade e pureza varietais, o recurso a técnicas
biomoleculares pode ser utilizado como ferramenta suplementar se os resultados dos
testes em parcelas de controlo referidos no n.° 1 ndo forem conclusivos.

SECCAO 7
DERROGACOES DOS REQUISITOS DOS ARTIGOS 5.° A 25.°

Artigo 26.°
MRYV pertencentes a variedades de conservagao
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Em derrogacédo do artigo 20.°, 0 MRV pertencente a uma variedade de conservacgéo
inscrita num registo nacional de variedades referido no artigo 44.°, n.° 1, alinea b),
pode ser produzido e comercializado na Unido como sementes-tipo ou material-tipo
se cumprir todos os requisitos referentes as sementes-tipo e ao material-tipo para as
respetivas espeécies, tal como referido no artigo 8.°.

O MRV a que se refere 0 n.° 1 deve ser acompanhado de um rétulo do operador com
a indicacdo «Variedade de conservacao.

Um operador profissional que utilize esta derrogacéo deve notificar anualmente esta
atividade a autoridade competente, no que diz respeito as espécies e quantidades em
causa.

Artigo 27.°
MRV de material heterogéneo

Em derrogacdo do artigo 5.°, 0 MRV de material heterogéneo pode ser produzido e
comercializado na Unido sem pertencer a uma variedade. O material heterogéneo
deve ser notificado e registado pela autoridade competente antes da sua producgéo
e/ou comercializagdo, em conformidade com os requisitos estabelecidos no
anexo VI.

Em derrogacdo do artigo 7., n.°1 e 3, e do artigo 8.°, .1 e 3, 0 MRV de material
heterogéneo a que se refere o n.°1 deve ser produzido e comercializado em
conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo VI.

A Comissao fica habilitada a adotar um ato delegado nos termos do artigo 75.° que
altere 0 anexo VI. Essas alteragdes podem dizer respeito a todos os géneros ou
espécies ou a géeneros ou espécies especificos e devem:

a)  Melhorar a prestacdo de informagdes nas notificacbes, na descricdo e na
identificacdo de MRV heterogéneo, com base na experiéncia adquirida com a
aplicacdo das respetivas regras;

b)  Melhorar as regras relativas a embalagem e a rotulagem de MRV heterogéneo,
com base na experiéncia adquirida com os controlos efetuados pelas
autoridades competentes;

c)  Melhorar as regras relativas a manutencdo do MRV heterogéneo, com base no
surgimento de boas praticas.

Essas alteracdes devem ser adotadas tendo em vista a adaptacdo ao progresso das
respetivas provas técnicos e cientificos, bem como das normas internacionais, e
devem dar seguimento a experiéncia adquirida com a aplicacdo do presente artigo no
que respeita a totalidade ou a parte dos géneros ou espécies.

Qualquer operador profissional que produza e/ou pretenda comercializar MRV de
material heterogéneo deve apresentar uma notificacdo a autoridade competente antes
da comercializacdo. Se a autoridade nacional competente ndo solicitar mais
informacdes dentro de um prazo determinado pela autoridade competente, 0 MRV de
material heterogéneo pode ser comercializado.

O operador profissional deve assegurar a rastreabilidade do MRV de material
heterogéneo, conservando informacgdes que permitam identificar os operadores
profissionais que lhe forneceram o material inicial utilizado para a produgéo
(material parental) de material heterogéneo.
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O operador profissional deve conservar essas informagdes durante cinco anos.

O operador profissional que produz MRV de material heterogéneo destinado a
comercializacdo deve também registar e conservar as seguintes informacoes:

a) Nome da espécie e denominacdo utilizada para cada material heterogeneo
notificado;

b) O tipo de técnica utilizado para a producdo do material heterogéneo a que se
refereon.%1;

c) A caracterizacdo do material heterogéneo notificado;

d) O local de melhoramento do MRV de material heterogéneo e o local de
producdo;

e)  superficie da area de producdo de MRV de material heterogéneo e quantidade
produzida.

As autoridades competentes devem ter acesso as informacdes referidas no presente
namero.

O artigo 54.° é aplicavel em conformidade a adequacdo da denominacdo de material
heterogéneo.

O material heterogéneo notificado nos termos do n.°1 deve ser registado pelas
autoridades competentes num registo especifico («registo de material heterogéneo»).

As autoridades competentes devem conservar, atualizar e publicar esse registo e
notificar imediatamente o seu conteudo e atualiza¢cdes a Comisséo.

Artigo 28.°
MRV comercializado junto dos utilizadores finais

Em derrogacdo dos artigos5.° a 12.° 14.° 15° e 20.°, o MRV pode ser
comercializado junto dos utilizadores finais se cumprir todos 0s seguintes requisitos:

a)  Ostentar um rétulo do operador com a denominacdo do MRV e a indicagédo
«Material de reproducdo vegetal para utilizadores finais — ndo certificado
oficialmente» ou, no caso das sementes, «Sementes para utilizadores finais —
ndo certificadas oficialmente»;

b)  No caso de ndo pertencer a uma variedade inscrita num registo nacional de
variedades referido no artigo 44.°, dispor de uma descri¢do disponibilizada ao
publico, com base em documentacdo privada, num catadlogo comercial mantido
pelo operador profissional. Esta documentagdo privada deve ser
disponibilizada pelo operador profissional a autoridade competente, mediante
pedido;

c)  Estar praticamente isento de pragas prejudiciais a qualidade e de quaisquer
defeitos suscetiveis de afetar a sua qualidade enquanto material de reproducao,
ter vigor e dimensdes satisfatorias no que respeita a sua utilidade como MRV e,
no caso das sementes, ter uma capacidade germinativa satisfatoria; e

d)  Ser comercializado como vegetais individuais ou, no caso das sementes e
tubérculos, em pequenas embalagens.
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Um operador profissional que utilize esta derrogacdo deve notificar anualmente esta
atividade a autoridade competente, no que diz respeito as espécies e quantidades em
causa.

A Comissdo deve adotar, por meio de atos de execucao, regras relativas a dimenséo,
ao formato, a selagem e aos requisitos de manuseamento das pequenas embalagens a
que se refere o n.° 1, alinea d).

Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

Artigo 29.°

MRV comercializado junto de ou entre bancos de genes, organizacoes e redes

Em derrogacao dos artigos 5.° a 25.°, o MRV pode ser comercializado junto de ou
entre bancos de genes, organizacGes e redes que tenham um objetivo estatutario ou
um objetivo oficialmente notificado a autoridade competente, tendo em vista a
conservacao dos recursos fitogenéticos, sendo qualquer uma das atividades realizada
sem fins lucrativos.

Também pode ser comercializado por esses bancos de genes, organizacfes e redes
juntos de pessoas que assegurem a conservacdo desse MRV na qualidade de
consumidores finais, para fins ndo lucrativos.

Nos casos previstos no primeiro e segundo paragrafos, o MRV deve preencher os
seguintes requisitos:

a)  Constar de um registo mantido por esses bancos de genes, organizacdes e
redes, com uma descri¢do adequada desse MRV;

b)  Ser conservado por esses bancos de genes, organizacGes e redes, devendo as
amostras do MRV ser por eles disponibilizadas as autoridades competentes,
mediante pedido; e

c)  Estar praticamente isento de pragas prejudiciais a qualidade e de quaisquer
defeitos suscetiveis de afetar a sua qualidade enquanto material de reproducao,
ter vigor e dimensdes satisfatorios no que respeita a sua utilidade como MRV
e, no caso das sementes, ter uma capacidade germinativa satisfatoria.

Os bancos de genes, as organizacdes e as redes devem notificar a autoridade
competente a utilizacdo da derrogacdo referida no n.° 1 e as espécies em causa.

Artigo 30.°
Sementes objeto de intercambio em espécie entre agricultores

Em derrogacdo dos artigos 5.° a 25.°, os agricultores podem proceder ao intercambio
de sementes em espécie, se essas sementes preencherem todas as seguintes
condicdes:

1)  S&o produzidas nas instalagdes do respetivo agricultor;
2)  Sao derivadas da colheita do proprio agricultor;

3) Nao estdo sujeitas a um contrato de prestacdo de servigos celebrado pelo
respetivo agricultor com um operador profissional que produza as sementes; e
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4)  S&o utilizadas para a gestdo dinamica das sementes do préprio agricultor com o
objetivo de contribuir para a agrodiversidade.

As referidas sementes devem preencher todos 0s seguintes requisitos:

a) N&o pertencer a uma variedade a qual tenha sido concedido um direito de
protecdo de variedade vegetal nos termos do Regulamento (CE) n.° 2100/94;

b)  Ser limitadas a pequenas quantidades, definidas pelas autoridades competentes
para espécies especificas, por ano e por agricultor, sem recurso a
intermediarios comerciais ou a oferta publica de comercializac&o; e

c)  Estarem praticamente isentas de pragas prejudiciais a qualidade e de quaisquer
defeitos suscetiveis de afetar a sua qualidade enquanto sementes e terem uma
capacidade germinativa satisfatoria.

Os Estados-Membros devem notificar anualmente a Comissao e aos outros Estados-
Membros as quantidades por espécie definidas em conformidade com o n.° 2,
alinea b).

Artigo 31.°
Sementes do obtentor

Em derrogacdo dos artigos 5.° a 25.°, uma autoridade competente pode autorizar 0s
operadores a comercializar junto de outro operador sementes de geragdes anteriores a
categoria de pré-base, para fins de obtencdo de novas variedades (sementes do
obtentor).

Ao conceder a autorizacdo, a autoridade competente deve determinar a duracdo da
autorizacdo e as quantidades por espécie.

O MRV a que se refere o n.°1 deve ser acompanhado de um rotulo emitido pelo
operador profissional, com a indicacdo «sementes do obtentor», que deve ser aposto,
se aplicavel, no recipiente, molho ou embalagem desse material.

Deve ser selado e ostentar um nimero de lote a utilizar para efeitos de identificacdo e
de testes em parcelas de controlo, antes de ser utilizado como sementes de pré-base.

Artigo 32.°
MRV de variedades ainda néo registadas

Em derrogacdo do artigo 5.°, uma autoridade competente pode autorizar 0s
operadores profissionais a produzir e comercializar, para fins de multiplicacéo,
sementes de pré-base, material de pré-base, sementes de base e material de base
pertencentes a uma variedade ainda ndo inscrita num registo nacional de variedades
referido no artigo 44.°, se estiverem preenchidos todos os seguintes requisitos:

a)  E necessaria a aquisicio prévia desse material ou dessas sementes por parte dos
respetivos setores de comercializacdo, a fim de disporem de existéncias
suficientes quando a respetiva variedade for registada; e

b)  N&o existe qualquer risco de que tal autorizacdo conduza a uma identificagdo
ou qualidade insuficientes do MRV comercializado; e

c) O respetivo MRV pertence a uma variedade que foi objeto de um pedido de
inscricdo num registo nacional de variedades nos termos do artigo 55.°.
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Essa autorizacdo pode ser concedida por um periodo maximo de trés anos no caso
das sementes e de cinco anos no caso de MRV que ndo sementes, e por um periodo
determinado pela autoridade competente no caso de pequenas quantidades por
espécie.

Em derrogacéo dos artigos 5.2, 7.°, 10.° a 12.°, 15.°, 20.°, 23.° e 24.°, uma autoridade
competente pode autorizar os operadores profissionais, por um periodo maximo de
trés anos no caso das sementes e de cinco anos no caso do MRV que ndo sementes, e
por um periodo determinado pela autoridade competente no caso de pequenas
quantidades por espécie, a produzir e comercializar MRV pertencente a uma
variedade ainda ndo inscrita num registo nacional de variedades referido no
artigo 44.°, se estiverem preenchidos todos 0s seguintes requisitos:

a) O MRV autorizado s6 é utilizado para testes ou ensaios realizados por
operadores profissionais com vista a recolher informacdes sobre o cultivo ou a
utilizacdo da variedade em causa nas exploracoes;

b) A comercializacdo é feita apenas junto desses operadores profissionais, sem
que haja comercializagdo posterior, elaborando os referidos operadores um
relatorio sobre os resultados dos testes ou ensaios efetuados para obtencao das
informagdes sobre o cultivo ou a utilizacdo dessa variedade;

c) Nao existe qualquer risco de que tal autorizacdo conduza a uma identificacdo
ou qualidade insuficientes do MRV comercializado; e

d) O MRV autorizado cumpre os requisitos do MRV tipo para a respetiva espécie.

Para obter a autorizacdo referida nos n.®1 e 2, o operador profissional deve
apresentar um pedido as autoridades competentes, indicando as seguintes
informacodes:

a) A producdo das existéncias de sementes e material de pré-base e de sementes e
material de base, bem como de sementes e material certificados disponiveis
antes do registo da variedade e dos testes e ensaios previstos para as sementes-
tipo e o material-tipo;

b) A referéncia do obtentor relativa a variedade indicada no pedido de registo;
c) O procedimento da selecdo de manutengéo de variedades, se for caso disso;

d) A autoridade junto da qual o pedido de registo da variedade esta pendente e a
referéncia atribuida a esse pedido;

e) O local onde a producdo tera lugar; e
f)  As quantidades de material a disponibilizar no mercado.

Os Estados-Membros cujas autoridades competentes tenham concedido a autorizagéo
referida nos n.” 1 e 2 devem informar anualmente os outros Estados-Membros e a
Comisséo desse facto.

O MRYV referido nos n.” 1 e 2 deve ser acompanhado de um rétulo, emitido pelo
operador profissional, com a men¢do «Variedade ainda néo listada.

Artigo 33.°
Autorizagao em caso de dificuldades temporarias de abastecimento
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Para eliminar dificuldades temporéarias no abastecimento geral de MRV que possam
ocorrer na Unido devido a condic¢des climaticas adversas ou a outras circunstancias
imprevistas, a Comissdo pode, por meio de um ato de execucdo, autorizar 0s
Estados-Membros, por um periodo maximo de um ano, a permitirem a
comercializacdo das categorias de material ou sementes de pré-base, de base ou
certificados que satisfacam uma das seguintes condicdes:

a)  Pertencem a uma variedade ndo incluida num registo nacional de variedades;
ou

b)  Cumprem requisitos menos rigorosos do que o0s requisitos referidos no
artigo 7.°,n.° 1.

A alinea a) é aplicavel em derrogacdo do artigo 5.° e a alinea b) é aplicavel em
derrogacéo do artigo 7.°, n.° 1.

Esse ato de execucdo pode estabelecer as quantidades maximas que podem ser
comercializadas por género ou espécie.

Esse ato de execucdo deve ser adotado em conformidade com o procedimento de
exame a que se refere o artigo 76.%, n.° 2.

O MRV a que se refere o n.° 1 deve ser acompanhado de um rétulo que indique, se
for caso disso, que 0 MRV em questdo pertence a uma variedade nédo registada ou
cumpre requisitos de qualidade menos rigorosos do que os referidos no artigo 7.°,
n.o°1.

A Comissdo pode decidir, por meio de um ato de execucdo, que a autoriza¢do em
causa deve ser retirada ou alterada, se concluir que deixou de ser necessaria ou
proporcional ao objetivo de eliminar as dificuldades temporarias de abastecimento
geral do MRV em causa. Esse ato de execucdo deve ser adotado em conformidade
com o procedimento de exame a que se refere o artigo 76.%, n.° 2.

Os Estados-Membros podem, sem obterem a autorizacdo da Comisséo a que se refere
0 n.° 1, autorizar, durante um periodo maximo de um ano e para um nimero limitado
de quantidades por género ou espécie, conforme necessario para as dificuldades de
abastecimento em questdo, a producdo e comercializacdo de sementes cujas taxas de
germinacdo apresentem uma reducdo de até 15 pontos percentuais em comparagao
com as estabelecidas nos termos do ato de execucdo a que se refere o artigo 7.°, n.° 3.

Artigo 34.°

Autorizacdo provisoria em casos urgentes para a comercializacdo de sementes nao

certificadas como conformes com os requisitos de qualidade aplicaveis

As autoridades competentes podem autorizar, por um periodo maximo de um més, a
comercializacdo de sementes como sementes de pré-base, de base ou certificadas
antes de estas terem sido certificadas como conformes com os requisitos referidos no
artigo 7.° no que diz respeito a germinagdo, ao teor maximo de outras espécies ou a
pureza, se for necessario disponibilizar rapidamente essas sementes no mercado para
fazer face a necessidades urgentes de abastecimento.

A autorizagdo referida no n.°1 é concedida com base num relatério analitico da
semente, emitido pelo operador profissional, que ateste a sua conformidade com 0s
requisitos relativos & germinacdo, ao teor de outras espécies ou a pureza, adotados
nos termos do artigo 7.2, n.° 1.
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O operador profissional deve apresentar a autoridade competente 0 nome e o
endereco do primeiro destinatario das sementes. Deve igualmente manter as
informacdes constantes do relatorio analitico provisorio a disposicdo da autoridade
competente.

As sementes referidas no n.° 1 devem ostentar um rétulo com a mencgédo «Autorizagao
provisoria de comercializagao».

Artigo 35.°
MRV ainda néo certificado

O MRV produzido na Unido, mas que ainda ndo tenha sido certificado como
sementes de pré-base, de base ou certificadas nos termos do artigo 7.°, pode ser
comercializado com referéncia a qualquer uma dessas categorias, se forem
cumpridos todos o0s seguintes requisitos:

a)  Antes da colheita, a autoridade competente ou o operador profissional, sob a
supervisdo oficial da autoridade competente, realizaram uma inspecdo de
campo que confirmou que esse MRV estd conforme com o0s requisitos de
producdo a que se refere o artigo 7.°,n.° 1;

b)  Esta em curso a certificacdo do referido MRV pela autoridade competente ou
pelo operador sob a superviséo oficial da autoridade competente; e

c)  Estdo preenchidos os requisitos estabelecidos nos n.® 2 a 5.

O MRV a que se refere 0 n.° 1 s6 pode ser comercializado pelo operador profissional
que o produziu junto do operador profissional encarregado de efetuar a certificagéo.
Esse MRV ndo pode ser transferido para qualquer outra pessoa antes da sua
certificacéo final.

O MRV referido no n.° 1 deve ser acompanhado de um rétulo, emitido pelo operador
profissional, com a indicacdo «Sementes/Material ainda nédo certificadas/certificado
definitivamente».

Se forem diferentes, a autoridade competente do local de colheita do MRV
(«autoridade competente de producdo») e a autoridade competente do local de
certificacdo desse MRV nos termos do artigo 7.° («autoridade competente de
certificacdo») devem trocar entre si as informacgfes pertinentes no que respeita a
producdo e a comercializacdo desse MRV.

O MRV que tenha sido colhido num pais terceiro, mas que ainda ndo tenha sido
certificado como material de pré-base, de base ou certificado nos termos do
artigo 7.°, pode ser comercializado na Unido por referéncia a qualquer uma dessas
categorias, se:

a)  Tiver sido adotada uma decisdo em matéria de equivaléncia, nos termos do
artigo 39.°, relativamente a esse pais terceiro;

b)  Os requisitos estabelecidos no n.°1, alineas a) e b), e nos n.”2 e 3 forem
cumpridos e os operadores profissionais do pais terceiro em causa tiverem sido
sujeitos a supervisdo oficial pelas respetivas autoridades competentes;

c)  As autoridades competentes do Estado-Membro e do pais terceiro em causa
trocarem entre si as informaces pertinentes no que respeita a disponibilizacao
no mercado desse material; e
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d)  As autoridades competentes do pais terceiro em causa prestarem a autoridade
competente do Estado-Membro de certificacdo, sempre que esta o solicitar,
todas as informacdes pertinentes relativas a producao.

Para efeito do presente namero, as referéncias feitas nos n.®1 a 5 a autoridade
competente de producdo devem entender-se como sendo feitas a autoridade
competente do pais terceiro em causa, e as referéncias feitas nesses numeros aos
requisitos estabelecidos nos termos do artigo 7.°, n.° 1, devem entender-se como
sendo feitas a requisitos equivalentes do pais terceiro, tal como reconhecidos nos
termos do artigo 39.%, n.° 2.

Artigo 36.°
Requisitos de producéo mais rigorosos

A Comissédo pode, por meio de atos de execucdo, autorizar os Estados-Membros a
impor, no que diz respeito a producdo e comercializacdo de MRV, requisitos de
producdo ou de comercializagdo mais rigorosos do que os referidos nos artigos 7.° e
8.%, na totalidade ou em parte do territério do Estado-Membro em causa, desde que
esses requisitos mais rigorosos correspondam a condicdes especificas de producao e
as necessidades agroclimaticas desse Estado-Membro no que respeita ao respetivo
MRV.

Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

A fim de obter a autorizacdo referida no n.° 1, os Estados-Membros devem
apresentar a Comissdo um pedido indicando:

a) O projeto das disposicdes que contenha 0s requisitos propostos; e
b)  Uma justificacdo da necessidade e da proporcionalidade desses requisitos.

A autorizacdo referida no n.° 1 s6 deve ser concedida se estiverem preenchidas as
seguintes condicoes:

a) A aplicacdo das disposicdes previstas referidas no n.° 2, alinea a), assegura a
melhoria da identidade e da qualidade do MRV em causa e é justificada pelas
condicdes agricolas ou climaticas especificas do Estado-Membro em causa; e

b)  As disposi¢cdes previstas sdo necessarias e proporcionadas relativamente ao
objetivo da medida a que se refere o n.° 2, alinea a).

Se for caso disso, cada Estado-Membro deve, até... [um ano apés a data de aplicagado
do presente regulamento], rever as medidas que adotou nos termos do artigo 5.° da
Diretiva 66/401/CEE, do artigo 5.° da Diretiva 66/402/CEE, do artigo 7.° da Diretiva
2002/54/CE, do artigo 24.° da Diretiva 2002/55/CE, do artigo 5.° da Diretiva
2002/56/CE e do artigo 7.° da Diretiva 2002/57/CE, revogando essas medidas ou
alterando-as para dar cumprimento aos requisitos de producéo e de comercializagéo
estabelecidos e adotados nos termos dos artigos 7.° e 8.°.

O Estado-Membro em causa deve informar a Comissdo e o0s outros Estados-
Membros das medidas tomadas.

A Comissédo pode, por meio de atos de execucdo, decidir que as medidas a que se
refere o primeiro pardgrafo devem ser revogadas ou alteradas, caso sejam
consideradas desnecessarias e/ou desproporcionadas relativamente ao seu objetivo.
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Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

Artigo 37.°
Medidas de emergéncia

Sempre que a producdo ou comercializacdo do MRV seja suscetivel de constituir um
risco grave para a saude humana ou animal, a fitossanidade, o ambiente ou o cultivo
de outras espécies, e que esse risco nao possa ser satisfatoriamente controlado através
de medidas tomadas pelo Estado-Membro em causa, a Comissdo deve tomar
imediatamente, por meio de atos de execucdo, quaisquer medidas de emergéncia
provisorias adequadas. Essas medidas devem ser limitadas no tempo. Podem incluir
disposicdes que limitem ou proibam a comercializacdo do MRV em causa ou que
imponham condi¢cbes adequadas para a sua producdo ou comercializagéo,
dependendo da gravidade da situacao.

Essas medidas podem ser tomadas por iniciativa da Comissdo ou a pedido de um
Estado-Membro. Os referidos atos de execucdo devem ser adotados em
conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 76.%, n.° 2.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados para gerir um risco grave para
a saude humana, a Comissao deve adotar atos de execucdo imediatamente aplicaveis
em conformidade com o procedimento referido no artigo 76.°, n.° 3.

Sempre que um Estado-Membro informar a Comissdo da necessidade de tomar
medidas de emergéncia e esta ndo tenha atuado em conformidade com o n.° 1, esse
Estado-Membro pode adotar as medidas de emergéncia provisérias adequadas. Essas
medidas podem incluir disposicdes que limitem, proibam ou estabelecam condicdes
adequadas para a producdo ou comercializacdo de MRV no territério desse Estado-
Membro, dependendo da gravidade da situacdo. O Estado-Membro em causa deve
informar imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissdo das medidas
adotadas, indicando os motivos da sua decisao.

A Comissdo pode decidir, por meio de atos de execucdo, que as medidas de
emergéncia provisorias nacionais a que se refere o n.°2 devem ser revogadas ou
alteradas, se considerar que essas medidas ndo se justificam tendo em conta o
respetivo risco a que se refere o n.° 1. Esses atos de execucdo devem ser adotados em
conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 76.°, n.°2. O
Estado-Membro em causa pode manter as suas medidas de emergéncia provisorias
nacionais até a data de aplicacdo do ato ou atos de execucdo referidos no presente
namero.

Artigo 38.9

Experiéncias temporarias para procurar melhores alternativas as disposi¢des do

presente regulamento

Em derrogagéo dos artigos 2.°, 5., 6., 7.%, 8. e 20.°, a Comissao pode, por meio de
atos de execucdo, decidir da organizacdo de experiéncias temporarias para procurar
melhores alternativas as disposi¢des do presente regulamento no que diz respeito aos
géneros e espécies a que se aplica, aos requisitos para pertencer a uma variedade
registada, aos requisitos de producgédo e comercializagdo de material ou sementes de
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pré-base, de base, certificados e tipo e a obrigacdo de pertencer a material ou
sementes de pré-base, de base e certificados.

Essas experiéncias podem assumir a forma de ensaios técnicos ou cientificos que
examinem a viabilidade e a adequagéo de novos requisitos em comparagdo com 0S
estabelecidos nos artigos 2.°, 5.°, 6.°, 7.°, 8.° e 20.° do presente regulamento.

Os atos de execucdo a que se refere 0 n.° 1 devem ser adotados em conformidade
com o procedimento de exame a que se refere o artigo 76.%, n.° 2, e devem especificar
um ou mais dos seguintes elementos:

a)  Os géneros ou espécies em causa;
b)  As condigdes das experiéncias por género ou especie;
c) A duracdo da experiéncia,;

d)  AsobrigacGes em materia de monitorizagdo e comunicacéo de informacdes dos
Estados-Membros participantes.

Esses atos devem adaptar-se ao progresso das técnicas de producdo do MRV em
causa e devem basear-se em quaisquer ensaios comparativos realizados pelos
Estados-Membros.

A Comissdo deve analisar os resultados dessas experiéncias e resumi-los num
relatorio, indicando, se necessario, a necessidade de alterar os artigos 2.°, 5.2, 6.2, 7.°,
8.°0u 20.°.

SECCAO 8
|MPORTAQOES PROVENIENTES DE PAISES TERCEIROS

Artigo 39.°
Importagdes com base numa equivaléncia da Uniéo

O MRV s6 pode ser importado de paises terceiros se se comprovar, nos termos do
n.°2, que cumpre requisitos equivalentes aos aplicaveis ao MRV produzido e
comercializado na Uniao.

No entanto, essa importagdo ndo pode ser permitida, nem essa equivaléncia pode ser
reconhecida nos termos do n.° 2, para misturas de preservacdo, tais como as referidas
no artigo 22.°, nem para MRV, tal como o sujeito as derrogaces previstas nos
artigos 26.° a 30.°.

A Comissao pode reconhecer, por meio de atos de execucgédo, que 0 MRV de géneros,
espécies ou categorias especificos produzido num pais terceiro, ou em areas
especificas de um pais terceiro, cumpre requisitos equivalentes aos aplicaveis ao
MRV produzido e disponibilizado no mercado na Unido, com base em todos 0s
seguintes elementos:

a)  Umaanalise aprofundada das informagdes e dados fornecidos pelo pais terceiro
em causa;

b) Uma auditoria realizada pela Comissdo no pais terceiro em causa que
demonstre que o MRV em causa cumpre requisitos equivalentes aos aplicaveis
ao MRV produzido e comercializado na Unido, sempre que essa auditoria
tenha sido considerada necessaria pela Comisséo; e
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No caso das sementes, o facto de o pais em causa participar nos sistemas da
OCDE relativos a certificacdo varietal das sementes objeto de comércio
internacional e aplicar os métodos da Associacdo Internacional de Ensaios de
Sementes (ISTA) ou, se for caso disso, cumprir as regras da Associacdo dos
Analistas Oficiais de Sementes (AOSA).

Para o efeito, a Comissao deve examinar:

a)
b)

d)

A legislacdo do pais terceiro relativamente a espécie em causa;

A estrutura das autoridades competentes do pais terceiro e dos seus servicos de
controlo, bem como os poderes de que dispdem, as garantias que podem ser
fornecidas relativamente a aplicacéo e imposicéo da legislacdo do pais terceiro
aplicavel ao setor em causa, bem como a fiabilidade dos procedimentos de
certificacdo oficial;

A realizacdo, pelas autoridades competentes do pais terceiro, de controlos
oficiais adequados no que se refere a identificacdo e a qualidade do MRV da
espécie em causa;

As garantias fornecidas pelo pais terceiro de que:

i) as condicGes aplicadas aos locais de producéo a partir dos quais os MRV
sdo exportados para a Unido cumprem requisitos equivalentes aos
referidos no presente artigo, e

i)  esses locais de producdo estdo sujeitos a controlos regulares e eficazes
por parte das autoridades competentes do pais terceiro.

A Comisséo pode igualmente realizar auditorias para verificar o cumprimento das
alineas b) a d) do segundo paragrafo.

Esses atos de execugdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

Os atos de execucdo a que se refere 0 n.° 2 podem prever um ou mais dos seguintes
elementos, conforme adequado para o respetivo MRV:

a)

b)

c)
d)

e)

f)

Condicdes relativas as inspecfes no local de producédo, efetuadas em paises
terceiros;

No caso das sementes, condicBes relativas a emissdo pelo pais terceiro de um
certificado emitido pela Associacdo Internacional de Ensaios de Sementes;

Condicdes relativas as sementes ainda néo certificadas definitivamente;
Condicdes relativas a embalagem, selagem e marcagdo do MRV;

Condic0es relativas a producéo, a identidade e a comercializacdo de MRV,
para além das previstas na legislacdo do pais terceiro, se tal for necessario
tendo em vista a resolucdo de questdes especificas relativas a identidade e a
gualidade desse MRV,

Requisitos a cumprir pelos operadores profissionais que produzem e
comercializam esse MRV.

A Comisséo pode, através de atos delegados, considerar que os controlos da selecéo
de manutengdo de variedades efetuados no pais terceiro oferecem as mesmas
garantias que 0s previstos no artigo 72.°, n.% 1, 2 e 4, se a sele¢do de manutencao das
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variedades inscritas num registo nacional de variedades ou no registo de variedades
da Unido for efetuada no pais terceiro em causa.

Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

Artigo 40.°

Rotulagem e informagcdes a fornecer para o MRV importado de paises terceiros

As sementes de pré-base, de base e certificadas referidas no artigo 39.° s6 podem ser
importadas de paises terceiros se forem acompanhadas de um roétulo da OCDE.

O material de pré-base, de base e certificado referido no artigo 39.° s6 pode ser
importado de paises terceiros se for acompanhado de um rétulo oficial emitido pela
autoridade competente do pais terceiro em causa.

Desses rétulos devem constar as seguintes informagdes:

a)  Aindicacdo «Cumpre as regras e normas da UE»;

b)  Aespécie, variedade, categoria e nimero de lote do MRV em causg;

c) A datade fecho, em caso de comercializacdo em recipientes ou embalagens;
d) O pais terceiro de producéo e a respetiva autoridade competente;

e)  Se for caso disso, o Ultimo pais terceiro a partir do qual o MRV € importado e o
ultimo pais terceiro onde o MRV foi produzido;

f)  No caso das sementes, o peso liquido ou bruto declarado das sementes
importadas ou 0 nimero declarado de lotes de sementes importados;

g) O nome da pessoa que importa 0 MRV.

As sementes-tipo e 0 material-tipo referidos no artigo 39.° s podem ser importados
de paises terceiros se forem acompanhados de um rétulo do operador que contenha
todas as seguintes informagoes:

a)  Aindicacdo «Cumpre as regras e normas da UE»;

b)  Aespécie, variedade, categoria e nimero de lote do MRV em causg;

c) A datade fecho, em caso de comercializacdo em recipientes ou embalagens;
d) O pais terceiro de producéo;

e)  Se for caso disso, o Ultimo pais terceiro a partir do qual o MRV é importado e 0
ultimo pais terceiro onde o MRV foi produzido;

f)  No caso das sementes, o peso liquido ou bruto declarado das sementes
importadas ou o numero declarado de lotes de sementes importados;

g) O nome da pessoa que importa o MRV.

O MRV s6 pode ser importado para a Unido apds a apresentacdo eletronica das
informagdes referidas nos n.” 1 ou 2 pelo importador a autoridade competente do
Estado-Membro de importacéo.

Os Estados-Membros devem notificar imediatamente o sistema de gestdo da
informacao sobre os controlos oficiais (IMSOC) a que se refere o artigo 131.° do
Regulamento (UE) 2017/625, de todos os incumprimentos comprovados do MRV
importado relativamente aos requisitos dos n.® 1 e 2.
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CAPITULO III
REQUISITOS RELATIVOS AOS OPERADORES
PROFISSIONAIS

Artigo 41.°
Obrigacdes dos operadores profissionais que produzem MRV

Os operadores profissionais que produzem MRV devem:

3)
b)

c)

d)

9)

h)

)

PT

Estar estabelecidos na Unido;

Estar inscritos no registo previsto no artigo 65.° do Regulamento (UE) 2016/2031,
em conformidade com o artigo 66.° desse regulamento;

Estar disponiveis pessoalmente para assegurar a ligacgdo com as autoridades
competentes com vista a facilitar os controlos oficiais, ou designar outra pessoa para
esse efeito;

Identificar e monitorizar os pontos criticos do processo de producdo ou da
comercializacdo que possam influenciar a identidade e a qualidade do MRV,

Manter registos relativos a monitorizacdo dos pontos criticos referidos na alinea d) e,
a pedido das autoridades competentes, disponibiliza-los para exame;

Assegurar que os lotes de MRV se mantém identificaveis separadamente;

Manter informacGes atualizadas sobre o endereco das instalacdes e dos outros locais
utilizados para a produgédo de MRV,

Assegurar que as autoridades competentes tém acesso as instala¢fes de producao e a
outros locais de producdo, incluindo instalagOes e terrenos de partes contratantes
terceiras, bem como aos registos da monitorizacdo e a todos 0s documentos conexos;

Tomar medidas, se for caso disso, para a manutencdo da identidade do MRV em
conformidade com os requisitos aplicaveis do presente regulamento;

Disponibilizar, a pedido das autoridades competentes, quaisquer contratos com
terceiros.

Artigo 42.°
Rastreabilidade

Os operadores profissionais devem assegurar a rastreabilidade do MRV em todas as
fases da producdo e da comercializagéo.

Para efeitos do n.° 1, os operadores profissionais devem conservar as informacdes
que lhes permitam identificar:

a)  Os operadores profissionais que lhes forneceram as sementes e 0 material em
causa;

b)  As pessoas a quem forneceram MRV e 0 MRV em causa, exceto no caso de
utilizadores finais.

Devem disponibilizar essas informagfes as autoridades competentes, sempre que
estas o solicitarem.
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Os operadores profissionais devem manter registos do MRV e dos operadores
profissionais, bem como das pessoas a que se refere 0 n.° 2, durante um periodo de
trés anos apds o material lhes ter sido fornecido ou apds o terem fornecido,
respetivamente.

Artigo 43.°

Notificacao anual da intengdo de produzir e de certificar sementes e material de pré-

base, de base e certificados

Todos os anos, os operadores profissionais devem notificar as autoridades competentes:

a)

b)

A sua intencdo de produzir material de pré-base, de base e certificado ou sementes de
pré-base, de base e certificadas, pelo menos um més antes do inicio dessa producéo;
e

A producgdo de material de pré-base, de base e certificado que teve inicio em anos
anteriores e que prossegue N0 ano em causa.

Essa notificacdo deve mencionar as espécies, variedades e categorias vegetais em causa, bem
como a localizacdo exata da producéo.

CAPITULO IV
REGISTO DE VARIEDADES

SECCAO 1
REGISTOS DE VARIEDADES

Artigo 44.°
Criacdo de registos nacionais de variedades

Cada Estado-Membro deve criar e publicar, em formato eletrénico, e manter
atualizado um registo nacional de variedades Unico («registo nacional de
variedades») que contenha:

a) Todas as variedades registadas nos termos do procedimento previsto nos
artigos 55.° a 68.°;

b)  As variedades de conservacdo referidas no artigo 26.° que foram registadas nos
termos do artigo 53.°.

O MRV pertencente a uma variedade inscrita em, pelo menos, um registo nacional de
variedades pode ser produzido e comercializado na Unido, em conformidade com o
presente regulamento.

Apo0s a criacdo dos seus registos nacionais de variedades, bem como apos qualquer
uma das suas atualizagdes, os Estados-Membros devem notifica-los imediatamente a
Comissao para que as respetivas variedades sejam incluidas no registo de variedades
da Unido a que se refere o artigo 45.°.

O presente artigo e os artigos 45.° a 74.° podem né&o se aplicar as variedades criadas
exclusivamente como componentes de variedades hibridas.
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Artigo 45.°
Criagdo de um registo de variedades da Unido

A Comissdo deve criar, publicar em formato eletronico e manter atualizado um
registo de variedades Unico («registo de variedades da Unido»).

O registo de variedades da Unido deve incluir as variedades inscritas nos registos
nacionais de variedades e notificadas em conformidade com o artigo 44.°.

O registo de variedades da Unido pode ser acessivel através de um portal eletronico
que contenha outros registos de direitos de protecdo de variedades vegetais, de
material de reproducdo florestal ou de outros vegetais.

Artigo 46.°

Conteado dos registos nacionais de variedades nacionais e do registo de variedades da

Uniédo
Os registos nacionais de variedades e o registo de variedades da Unido devem conter

todos os elementos estabelecidos no anexo VII, no que diz respeito as variedades
referidas no artigo 44.°, n.° 1, alinea a).

No caso das variedades de conservacdo referidas no artigo 44.°, n.° 1, alinea b), esses
registos devem indicar, no minimo, um breve resumo da descricdo oficialmente
reconhecida, a regido inicial de origem, a sua denominacdo e a pessoa responsavel
pela selecdo de manutencao de que séo objeto.

A Comisséo fica habilitada a adotar um ato delegado nos termos do artigo 75.%, a fim
de alterar o anexo VII tendo em conta os progressos técnico e cientifico e com base
na experiéncia adquirida, indicando a necessidade de as autoridades competentes ou
os operadores profissionais obterem informacdes mais precisas sobre as variedades
registadas.

SECCAO 2
REQUISITOS RELATIVOS AO REGISTO DE VARIEDADES

Artigo 47.°
Requisitos relativos a inscricdo nos registos nacionais de variedades

As variedades s6 devem ser inscritas num registo nacional de variedades, em
conformidade com os artigos 55.° a 68.°, se:

a)  Possuirem:

i)  uma descri¢do oficial que demonstre a conformidade com os requisitos
de distincdo, homogeneidade e estabilidade previstos nos artigos 48.°,
49.° e 50.° e que cumpre os requisitos relativos ao valor satisfatério em
termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis estabelecidos no artigo 52.°,
ou

i)  uma descri¢do oficialmente reconhecida nos termos do artigo 53.°, se
forem variedades de conservacao;

b)  Possuirem uma denominacdo considerada adequada nos termos do artigo 54.°;

c) No caso de variedades que contenham ou sejam constituidas por organismos
geneticamente modificados, o organismo estiver autorizado para cultivo no
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d)

9)

respetivo Estado-Membro nos termos do artigo 19.° da Diretiva 2001/18/CE ou
dos artigos 7.° e 19.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ou, se for caso disso,
no respetivo Estado-Membro, em conformidade com o artigo 26.°-B da
Diretiva 2001/18/CE;

No caso de variedades que contenham ou sejam constituidas por um vegetal
NTG da categorial na acecdo do artigo 3.°, ponto 7, do Regulamento (UE)
.../... (Servigo das Publicagdes, inserir referéncia ao Regulamento relativo as
novas técnicas genomicas...), esse vegetal tiver obtido uma declaragdo do
estatuto de vegetal NTG da categoria 1 nos termos do artigo 6.° ou 7.° do
mesmo regulamento ou for descendente desses vegetais;

No caso de variedades que contenham ou sejam constituidas por um vegetal
NGT da categoria 2 na acecdo do artigo 3.%, n.° 8, do Regulamento (UE) .../...
(Servico das Publicagdes, inserir referéncia ao Regulamento relativo as novas
técnicas gendmicas...), esse vegetal tiver sido autorizado nos termos do
capitulo 111 do referido regulamento;

No caso de variedades tolerantes aos herbicidas, estas estiverem sujeitas a
condi¢cdes de cultivo para a producdo de MRV e para qualquer outro fim
adotadas nos termos do n.°3 ou, se ndo tiverem sido adotadas, tal como
adotadas pelas autoridades competentes responsaveis pela inscricdo no registo,
a fim de evitar o desenvolvimento em ervas daninhas de resisténcia aos
herbicidas derivada da sua utilizacao;

No caso de variedades com caracteristicas especificas, que ndo as referidas na
alinea f), que possam ter efeitos agrondmicos indesejaveis, estas estiverem
sujeitas a condicdes de cultivo para a producdo de MRV e qualquer outro fim
adotadas nos termos do n.°3 ou, se ndo tiverem sido adotadas, tal como
adotadas pelas autoridades competentes responsaveis pela sua inscricdo no
registo, a fim de evitar esses efeitos agronémicos indesejaveis especificos, tais
como o desenvolvimento de resisténcia das pragas as respetivas variedades ou
os efeitos indesejaveis nos polinizadores.

Uma variedade ndo pode ser registada simultaneamente com uma descricao oficial e
com uma descricdo oficialmente reconhecida.

A Comissdo deve adotar, por meio de atos de execucdo, requisitos especificos em
matéria de:

a)

b)

Distingcdo, homogeneidade e estabilidade por género ou espécie de variedades,
tal como referido no n.° 1, alinea a), com base nos protocolos aplicaveis da
Unido Internacional para a Protecdo das Obtencbes Vegetais (UPOV), nos
protocolos estabelecidos pelo Instituto Comunitario das Variedades Vegetais
(ICVV) ou noutras provas técnicas e cientificas pertinentes; e

Requisitos especificos relativos a distin¢cdo, homogeneidade e estabilidade por
género e espécie, tal como referido na alinea a), para variedades bioldgicas
adequadas a producdo biologica, tal como definidas no artigo 3.° do
Regulamento (UE) 2018/848, com base nos protocolos aplicaveis estabelecidos
pela UPOV ou pelo ICVV, nomeadamente ajustando 0s requisitos relativos a
homogeneidade;

71

PT



PT

Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

Devem adaptar os respetivos requisitos ao desenvolvimento, se for caso disso, de
normas internacionais e aos novos conhecimentos cientificos e técnicos.

Até serem estabelecidos os requisitos referidos no n.° 2, alinea b), a avaliacdo da
homogeneidade das variedades adequadas a producdo bioldgica, com excecdo das
variedades referidas no artigo 68.°, n.° 1, deve ser efetuada com base em vegetais
fora de tipo. No caso das espécies autogamicas, aplica-se uma norma de populagéo
de 10 % e uma probabilidade de admissdo de, pelo menos, 90 %. No caso das
espécies exogamicas de polinizacdo livre, aplica-se uma norma de populacdo de
20 % e uma probabilidade de admisséo de, pelo menos, 80 %.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 75.°, a fim de complementar o presente regulamento com as condigdes
minimas de cultivo a adotar pelas autoridades competentes nos termos do n. 1,
alineas f) e g), no que diz respeito:

i)  as medidas adotadas nos campos, incluindo a rotacdo das culturas,
i)  as medidas de monitorizacéo,

iii) ao modo de notificacdo das condigdes previstas na subalinea i) & Comissao e
aos Estados-Membros,

iv) as regras para a comunicacao de informacdes dos operadores profissionais as
autoridades competentes relativamente a aplicacdo das condi¢des referidas na
subalinea i),

v) a indicacdo das condicBes referidas na subalinea i) nos registos nacionais de
variedades.

Estas condicdes devem basear-se nos conhecimentos cientificos e técnicos mais
recentes.

Para efeitos de inscricdo de uma variedade no seu registo nacional de variedades, a
autoridade competente deve aceitar, sem um exame mais aprofundado, uma
descricdo oficial ou um exame oficial dos requisitos relativos ao valor em termos de
cultivo e utilizacdo sustentaveis referidos no n.° 1, alinea a), subalinea i), que tenham
sido produzidos por uma autoridade competente de outro Estado-Membro.

Artigo 48.°

Distingdo
Para efeitos da descricdo oficial referida no artigo 47.°, n° 1, alinea a), uma
variedade deve ser considerada distinta se for possivel distingui-la claramente, por
referéncia a expressdo das caracteristicas resultante de um gendtipo especifico ou de

uma combinagdo de gendtipos, de qualquer outra variedade cuja existéncia seja
notoriamente conhecida a data do pedido determinada nos termos do artigo 58.°

Deve considerar-se que a existéncia de outra variedade, tal como referido non. 1, é
notoriamente conhecida quando estdo preenchidas uma ou varias das seguintes
condigdes:

a) A variedade esta incluida num registo nacional de variedades;

72

PT



PT

b)  Foi apresentado na Unido um pedido de registo da variedade ou um pedido de
concessao de um direito de protecédo de variedade vegetal para essa variedade;
ou

c) Existe uma descri¢do oficial dessa variedade na Unido, que é notoriamente
conhecida a nivel mundial, ou o exame técnico foi realizado nos termos do
artigo 59.°.

3. Caso seja aplicavel o n.° 2, alinea c), a pessoa ou as pessoas responsaveis pelos
exames técnicos devem disponibilizar as autoridades competentes a descricao oficial
da variedade por elas examinada.

Artigo 49.°
Homogeneidade

Para efeitos da descricdo oficial, deve considerar-se que uma variedade é homogénea se,
tendo em conta a variacdo previsivel resultante das especificidades da sua reproducdo e tipo,
for suficientemente homogénea na expressao das caracteristicas incluidas no exame da sua
distincdo, bem como na expressdo de quaisquer outras caracteristicas utilizadas para a sua
descricdo oficial.

Artigo 50.°
Estabilidade

Para efeitos da descricdo oficial, deve considerar-se que uma variedade é estavel se a
expressdo das caracteristicas incluidas no exame da sua distingdo, bem como de quaisquer
outras caracteristicas utilizadas para a descricdo da variedade, permanecer sem alteracdes
depois de reproducdo sucessiva ou, no caso de ciclos de reproducdo, no fim de cada ciclo.

Artigo 51.°
Direitos de protecdo das variedades vegetais reconhecidos

Se a uma variedade tiver sido reconhecido um direito de protecdo de variedade vegetal nos
termos do artigo 62.° do Regulamento (CE) n.° 2100/1994 ou da legislacdo de um Estado-
Membro, deve considerar-se que essa variedade € distinta, homogénea e estavel para efeitos
da descricdo oficial e que tem uma denominacgdo adequada para efeitos do artigo 47.%, n.° 1,
alinea b).

Artigo 52.°
Valor em termos de cultivo e utilizacao sustentaveis

1. Para efeitos do artigo 47.°, n.°1, alinea c), o valor agronomico e de utilizagédo
sustentavel de uma variedade deve ser considerado satisfatorio se, em comparagdo
com outras variedades da mesma espécie registadas no registo nacional de variedades
do respetivo Estado-Membro, as suas caracteristicas, consideradas no seu conjunto,
proporcionarem uma melhoria clara em termos de cultivo sustentdvel e das
utilizacOes a que se possam destinar as culturas, outros vegetais ou os produtos deles
derivados.

As caracteristicas referidas no primeiro paragrafo sdo as seguintes, conforme
pertinente para as espécies, regides, condigcdes agroecologicas e utilizagdes em causa:
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a)  Rendimento, incluindo a estabilidade do rendimento e o rendimento em
condicdes de baixo consumo;

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

c)  Tolerancia/resisténcia ao stress abidtico, incluindo a adaptacdo as alteragdes
climaticas;

d) Utilizacdo mais eficiente dos recursos naturais, tais como a agua e 0S
nutrientes;

e) Reducdo da necessidade de agentes externos, tais como o0s produtos
fitofarmacéuticos e adubos.

f)  Caracteristicas que reforcem a sustentabilidade do armazenamento, da
transformacéo e da distribuicdo;

g) Qualidade ou caracteristicas nutricionais.

Para efeitos do disposto no n.° 1, os Estados-Membros podem colaborar com outros
Estados-Membros com condicdes agroecologicas semelhantes. Esses Estados-
Membros podem estabelecer instalagbes partilhadas para a realizacdo do exame do
valor em termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis.

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 75.°, que
complementem o presente regulamento através:

a) Da fixacdo dos requisitos minimos para a realizacdo do exame referido no
ne1,

b)  Da defini¢do das metodologias de avaliacdo das caracteristicas enumeradas no
n. 1, alineas a) a g);

c) Da fixacdo das normas para a avaliacdo e a comunicacdo dos resultados do
exame do valor em termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis.

Esses atos delegados devem adaptar os requisitos, as metodologias e as normas das
alineas a) a ¢) aos progressos técnicos ou cientificos aplicaveis e a quaisquer novas
politicas ou regras da Unido em matéria de agricultura sustentavel.

Se essas regras ainda ndo estiverem estabelecidas, os Estados-Membros podem
adoté-las nos respetivos territorios. Os referidos Estado-Membros devem notificar a
Comissao e os outros Estados-Membros da adogdo dessas regras.

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execucdo, uma decisdo solicitando a
um Estado-Membro que revogue ou altere essas regras se, com base nas provas
cientificas e técnicas disponiveis, estas forem consideradas inadequadas para a
andlise do valor em termos de cultivo e utilizagdo sustentiveis de uma variedade.
Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o procedimento
de exame a que se refere o artigo 76.°, n.° 2.

Para efeitos do registo de variedades biologicas adequadas a producéo bioldgica, tal
como definidas no artigo 3.°, ponto 19, do Regulamento (UE) 2018/848, o exame do
valor em termos de cultivo e utilizacdo sustentaveis deve ser efetuado em condicbes
de produgdo bioldgica, em conformidade com esse regulamento, nomeadamente o
artigo 5.°, alineas d), e), f) e g), o artigo 12.° e 0 anexo I, parte I.

Se as autoridades competentes ndo puderem efetuar um exame em condicOes de
producdo bioldgica ou o exame de determinadas caracteristicas, incluindo a
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suscetibilidade a doencas, os testes podem ser realizados em condicdes de baixo
consumo e apenas com 0 estritamente necessario para a conclusdo dos tratamentos
experimentais com pesticidas e outros agentes externos.

Artigo 53.°
Registo de variedades de conservacao

Em derrogacdo dos artigos 48.°, 49.°, 50.° e 52.° do artigo 55.°, n.°2, e dos
artigos 56.°, 57.° e 59.° a 65.°, uma variedade de conservacao deve ser inscrita num
registo nacional de variedades se preencher as seguintes condicdes:

a) Possui uma descricdo oficialmente reconhecida que especifique as
caracteristicas que a qualificam como variedade de conservacdo, em
conformidade com a definicdo constante do artigo 3.°, ponto 29;

b)  Possui uma indicagdo da sua regido de origem inicial;
c)  Ostenta uma denominacdo em conformidade com o artigo 54.°;
d) E objeto de sele¢o de manutencgdo no territorio da Unio.

Uma variedade de conservagdo deve ser inscrita no registo nacional de variedades a
pedido de um operador profissional estabelecido na Unido. Esse pedido deve incluir
todos os elementos referidos no n.° 1, alineas a) a d).

A autoridade competente deve aceitar ou rejeitar a inscricdo no registo de uma
variedade de conservacdo apos verificar a sua conformidade com o n.° 1.

Uma variedade ndo deve ser inscrita no registo nacional de variedades como
variedade de conservacao se:

a)  Ja constar do registo de variedades da Unido com uma descricdo oficial, nos
termos do artigo 44.°, n.° 1, alinea a), ou tiver sido suprimida do registo de
variedades da Unido como variedade com uma descri¢do oficial nos ultimos
dois anos, ou no prazo de dois anos a contar do termo do prazo concedido nos
termos do artigo 71.°, n.° 2; ou

b)  Estiver protegida por um direito comunitario de protecdo das variedades
vegetais, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 2100/94, ou por um
direito nacional de protecdo de variedades vegetais, ou se estiver pendente um
pedido de um direito.

A descrigdo oficialmente reconhecida a que se refere o n.° 1, alinea a), deve basear-se
nos resultados de testes ndo oficiais, nos conhecimentos adquiridos com a
experiéncia pratica obtida durante o cultivo, a reproducéo e a utilizacdo, ou noutras
informacdes, nomeadamente das autoridades responsaveis pelos recursos
fitogenéticos ou de organizacgdes reconhecidas para o efeito pelos Estados-Membros.

A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, especificar as caracteristicas e as
informacdes que essa descri¢cdo deve abranger, se tal se justificar para determinadas
espécies. Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o artigo 76.%, n.% 2.

A pessoa responsavel pela selecdo de manutencdo de uma variedade de conservagéo
deve conservar amostras da mesma e, mediante pedido, colocé-las & disposicdo das
autoridades competentes.
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Artigo 54.°
Adequacao das denominac0es varietais

Para efeitos do artigo 47.°, n.° 1, alinea b), a denominacdo de uma variedade néo
deve ser considerada adequada se:

a) A sua utilizacdo no territério da Unido estiver excluida por um direito anterior
de um terceiro;

b)  Puder, normalmente, causar aos seus utilizadores dificuldades em matéria de
reconhecimento ou de reproducao;

c)  Foridéntica ou suscetivel de ser confundida com uma denominacéo varietal:

i) com a qual outra variedade da mesma espécie ou de uma espécie
estreitamente relacionada esteja inscrita num registo nacional de
variedades ou no registo de variedades da Unido, ou

i)  com a qual foi disponibilizado material de outra variedade no mercado de
um Estado-Membro ou de um membro da Unido Internacional para a
Protecdo das Obtencgdes Vegetais,

a menos que a variedade referida nas subalineas i) ou ii) tenha deixado de
existir e a sua denominacgdo nao tenha assumido um significado especial,;

d) For idéntica ou suscetivel de ser confundida com outras designacGes
geralmente utilizadas na disponibilizacdo no mercado de mercadorias ou que
devam permanecer livres nos termos da legislacdo da Uni&o;

e)  For suscetivel de revestir carater ofensivo num dos Estados-Membros ou for
contraria a ordem publica;

f)  For suscetivel de induzir em erro ou de causar confusdo quanto as
caracteristicas, ao valor ou a identidade da variedade, ou quanto a identidade
do obtentor.

Sem prejuizo do n.° 1, se uma variedade ja estiver inscrita noutros registos nacionais
de variedades, a denominacdo so deve ser considerada adequada se for idéntica a que
consta desses registos.

O presente nimero ndo se aplica se:

a) A denominacéo for suscetivel de induzir em erro ou causar confusdo quanto a
variedade em causa num ou em varios Estados-Membros; ou

b)  Os direitos de terceiros impedirem a livre utilizagdo dessa denominacdo em
relacdo a variedade em causa.

Se, apos a inscricdo de uma variedade, a autoridade competente determinar que, no
momento da inscri¢do, a denominacgdo da variedade ndo era adequada na acec¢ao dos
n.% 1 e 2, o requerente deve apresentar um pedido de nova denominagdo. A
autoridade competente deve tomar uma decisdo sobre esse pedido apds consultar o
ICVV.

A autoridade competente pode autorizar que a denominagdo anterior seja utilizada
temporariamente.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 75.°, que complementem o presente regulamento definindo critérios
especificos relativos a adequacgdo das denominagdes varietais no que se refere:
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A sua relagio com marcas registadas;

A sua relagdo com indicagBes geograficas ou designaces de origem para
produtos agricolas;

A autorizagdes por escrito dos titulares de direitos anteriores para eliminar
impedimentos a adequacdo de uma denominacao;

A determinagio da suscetibilidade de uma denominagdo induzir em erro ou
causar confuséo tal como referido no n.° 1, alinea f); e

A utilizacdo de uma denominacéo sob a forma de um codigo.
SECCAO 3

PROCEDIMENTO DE INCRICAO DE VARIEDADES NOS REGISTOS NACIONAIS

DE VARIEDADES

Artigo 55.°
Apresentacdo do pedido

Qualquer operador profissional estabelecido na Unido pode apresentar, por via eletronica, a
autoridade competente um pedido de inscricdo de uma variedade no registo nacional de

variedades.

A apresentacdo desse pedido pode estar sujeita a0 pagamento de uma taxa pelo requerente,
conforme estabelecido pela autoridade competente.

Artigo 56.°
Contelido do pedido de inscri¢do de uma variedade

1. O pedido de inscricdo de uma variedade num registo nacional de variedades deve
incluir os seguintes elementos:

a)
b)

c)

d)

f)

9)
h)

Um pedido de inscric&o;
A identificacdo do taxon botanico a que pertence a variedade;

O numero de registo do requerente, se for caso disso, e 0 seu nome e endereco
ou, se for adequado, os nomes e enderegos dos correquerentes, bem como as
procuracOes passadas a qualquer representante para efeitos processuais;

Uma denominacgéo proposta;

O nome e endereco da pessoa responsavel pela selecdo de manutencdo da
variedade e, se for caso disso, 0 nimero de referéncia dessa pessoa;

Uma descricdo das principais caracteristicas da variedade, informacfes sobre
se a mesma é adaptada apenas para determinadas épocas do ano e, se
disponivel, um questionario técnico preenchido;

Uma descricdo do procedimento de selecdo de manutencao da variedade;

O local de melhoramento da variedade e, se for caso disso, a sua regido de
origem especifica;

Informacgdes sobre se a variedade esta inscrita noutro registo nacional de
variedades e sobre se o requerente tem conhecimento de um pedido pendente
de inscricdo num desses registos;
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j) No caso de a variedade conter ou ser constituida por um organismo
geneticamente modificado, um comprovativo de que 0 organismo
geneticamente modificado em causa estd autorizado para cultivo na Unido em
conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou com o Regulamento (CE)
n.0 1829/2003 ou, se for caso disso, no respetivo Estado-Membro, em
conformidade com o artigo 26.°-B da Diretiva 2001/18/CE;

k)  No caso de o pedido dizer respeito a variedades de conservacao, informacdes
relacionadas com a producdo de uma descricdo oficialmente reconhecida da
variedade, um comprovativo dessa descricdo e qualquer documento ou
publicacdo que a apoie;

I)  No caso de um pedido relativo a variedades as quais foi reconhecido um direito
de protecédo de variedade vegetal nos termos do Regulamento (CE) n.° 2100/94
ou da legislacdo de um Estado-Membro, o comprovativo de que a variedade
esta protegida por esse direito, com a correspondente descri¢do oficial;

m) No caso de a variedade conter ou ser constituida por um vegetal NTG da
categoria 1 na acecdo do artigo 3.°, ponto 7, do Regulamento (UE) .../... do
Parlamento Europeu e do Conselho®® (Servico das Publicagbes, inserir
referéncia ao Regulamento relativo as novas técnicas gendémicas), uma prova
de que o vegetal obteve uma declaracdo do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 nos termos do artigo 6.° ou 7.° do mesmo regulamento ou que é
descendente desse(s) vegetal(ais);

n)  No caso de a variedade conter ou ser constituida por um vegetal NGT da
categoria 2 na ace¢do do artigo 3., ponto 8, do Regulamento (UE) .../...
(Servico das Publicac®es, inserir referéncia ao Regulamento relativo as novas
técnicas gendmicas), indicacdo desse facto;

0) A utilizacdo prevista ou as condicGes de cultivo da variedade, se aplicavel, nos
termos do artigo 47.%, n.° 2.

O pedido de inscricdo de uma variedade num registo nacional de variedades deve ser
acompanhado de uma amostra a utilizar para o exame dessa variedade. A autoridade
competente do respetivo Estado-Membro deve fixar um prazo para a apresentagédo
dessa amostra e especificar a sua qualidade e quantidade.

Artigo 57.°
Exame formal do pedido

A autoridade competente do respetivo Estado-Membro deve registar e examinar cada
pedido a que se refere o artigo 55.°, com o objetivo de determinar se este cumpre 0s
requisitos estabelecidos no artigo 56.°.

Se 0 pedido n&o respeitar os requisitos estabelecidos no artigo 56.°, a autoridade
competente deve dar ao requerente a possibilidade de retificar o pedido num prazo
determinado. Se o pedido ndo cumprir oS requisitos no termo desse prazo, a
autoridade competente deve indeferir o pedido e por termo a inscri¢do da variedade
no registo.

Regulamento (UE) ... /... do Parlamento Europeu e do Conselho, de... (....., p. ....).
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Artigo 58.°
Data do pedido de registo

A data de apresentacdo do pedido de registo € a data em que o pedido, em plena conformidade
com os requisitos estabelecidos no artigo 56.°, é recebido pela autoridade competente do
respetivo Estado-Membro.

As autoridades competentes devem enviar imediatamente ao requerente uma confirmacéo da
apresentacao com éxito do pedido, incluindo informacdes sobre a data dessa apresentacéo.

Artigo 59.°
Exame técnico da variedade

1. Sempre que se considerar, na sequéncia do exame formal, que o pedido estd em
conformidade com os requisitos previstos no artigo 56.°, é efetuado um exame
técnico da variedade.

O exame técnico é efetuado através do cultivo da variedade, tendo em conta a
utilizacdo prevista e as condigdes de cultivo da variedade. Podem ser utilizados
outros meios, incluindo técnicas biomoleculares, como ferramenta suplementar,
conforme adequado para efeitos do exame técnico, das espécies em causa ou das
caracteristicas a verificar, tal como estabelecido nos termos do ato de execucdo a que
se refere 0 artigo 47.°, n.° 2, relativo a distin¢do, homogeneidade e estabilidade.

O exame técnico referido deve verificar:

a) A conformidade com os requisitos relativos a distin¢cdo, homogeneidade e
estabilidade da variedade, tal como previstos nos artigos 48.° a 50.°;

b) Se a variedade tem valor agronémico e de utilizacdo sustentaveis, em
conformidade com o artigo 52.°, no caso das variedades referidas no
artigo 47.%, n.° 1, alinea a), subalinea ii).

2. O exame técnico referido no n.° 1 deve ser realizado pelas autoridades competentes
em conformidade com o artigo 60.°, exceto se for aplicavel a derrogacgdo referida no
artigo 61.°,n.° 1.

3. Se ja existir um relatério formal sobre a distingdo, homogeneidade e estabilidade da
variedade elaborado pelo ICVV ou por outra autoridade competente, a autoridade
competente deve ter em consideracdo as conclusBes desse relatério para concluir o
exame técnico.

4. A realizacdo do exame técnico a que se refere o n.° 1 pode estar sujeita ao pagamento
de uma taxa pelo requerente, fixada pela autoridade competente.

Artigo 60.°
Auditoria as instalagdes da autoridade competente

A autoridade competente do respetivo Estado-Membro s6 pode efetuar o exame técnico
relativo ao cumprimento dos requisitos relativos a distingdo, homogeneidade e estabilidade
referidos nos artigos 48.° a 50.° depois de as suas instalacdes e regime de trabalho, dedicados
a esse fim, terem sido considerados adequados a realizagdo deste exame, na sequéncia de uma
auditoria efetuada pelo ICVV ou pela Comisséo.
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Com base na auditoria referida no primeiro paragrafo, a Comissdo pode recomendar a
autoridade competente, se for caso disso, medidas destinadas a garantir a adequacdo das
instalacbes e da organizacdo das autoridades competentes. A Comissao pode realizar
auditorias adicionais e, se for caso disso, recomendar as autoridades competentes medidas
corretivas destinadas a garantir a adequacéo das suas instalacfes e da sua organizacao.

Artigo 61.°

Autorizacdo para o requerente efetuar o exame técnico do valor em termos de cultivo e
utilizacao sustentaveis

1. Em derrogacéo do disposto no artigo 59.°, n.° 2, o requerente pode efetuar o exame
técnico para determinar se a variedade tem valor em termos de cultivo e utilizacéo
sustentaveis, em conformidade com o artigo 52.°, ou parte do mesmo, se:

a) Esse requerente tiver sido autorizado pela autoridade competente do respetivo
Estado-Membro;

b) O exame for efetuado sob a supervisdo e orientacdo oficiais da autoridade
competente em causa; e

c) O exame for efetuado nas instalages dedicadas a esse fim.

2. Antes de conceder a autorizacdo para realizar o exame técnico das instalagdes dos
obtentores, a autoridade competente deve auditar as instalacGes, oS recursos e as
capacidades organizacionais do requerente. Essa auditoria deve verificar se as
instalagdes, o equipamento laboratorial, a organizagéo e a realizagdo dos ensaios em
cultura sdo adequados a realizacdo do exame técnico nas instalacdes dos obtentores,
no que diz respeito ao cumprimento dos requisitos relativos ao valor em termos de
cultivo e utilizacdo sustentaveis referido no artigo 52.°.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 75.°, que
complementem o presente regulamento através do estabelecimento das regras
relativas a auditoria referida no n.° 2.

4. Com base na auditoria referida no n.° 2, a autoridade competente pode recomendar
ao requerente, se for caso disso, medidas destinadas a garantir a adequagéo das suas
instalacBes e da organizacdo do exame.

5. A autoridade competente pode efetuar auditorias adicionais a referida no n.° 2 e, se
for caso disso, recomendar ao requerente que adote, num determinado prazo,
medidas corretivas respeitantes as suas instalacdes e ao seu regime de trabalho. Caso
a autoridade competente conclua, apos esse prazo, que as instalagdes e o regime de
trabalho do requerente ndo sdo adequados, pode revogar ou alterar a autorizacéo
referidanon.° 1.

Artigo 62.°
Regras adicionais relativas ao exame técnico

1. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 75.°, que
complementem o0s requisitos relativos ao exame técnico estabelecidos no artigo 59.°.
Esses atos delegados podem abranger:

a) A qualificacdo, formacéo e as atividades do pessoal da autoridade competente
ou do requerente, para efeitos do exame técnico referido no artigo 61.°;
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b) O equipamento necessario para a realizacdo do exame técnico, incluindo
laboratorios para a realizagdo de testes;

c) A criagdo de uma colecdo de referéncia de variedades para comparar a
variedade examinada com outras variedades, a fim de avaliar a sua distincao,
bem como a gestdo do armazenamento dessa colecéo de referéncia;

d) O estabelecimento de sistemas de gestdo da qualidade a utilizar para o exame
técnico, incluindo o registo de atividades e protocolos ou orientacdes;

e) A realizagdo de ensaios em cultura e de testes laboratoriais, incluindo técnicas
biomoleculares, para determinados géneros ou especies.

Esses atos delegados devem adaptar-se aos protocolos técnicos e cientificos
internacionais disponiveis.

Quando ndo tenham sido adotados requisitos nos termos do n.° 1, 0s exames técnicos
devem ser efetuados em conformidade com protocolos nacionais que abranjam o0s
elementos referidos no n.° 1, alineas a) a e).

Artigo 63.°
Confidencialidade

Quando, durante o exame técnico previsto no artigo 59.°, parecer ser necessario um
exame dos componentes genealdgicos, os resultados desse exame e a descri¢do dos
componentes genealdgicos devem ser tratados como confidenciais, se o0 requerente
assim o solicitar.

No caso das variedades de MRV destinadas exclusivamente a producdo de matérias-
primas agricolas para fins industriais, determinados elementos do exame técnico e as
utilizacBes previstas dessas variedades, cuja divulgacdo publica possa afetar a
posicdo concorrencial do requerente, devem ser tratados como confidenciais, se 0
requerente o solicitar.

O presente regulamento é aplicavel sem prejuizo do artigo 8.° do Regulamento (CE)
n.° 2017/625.

Artigo 64.°
Relatorio de exame provisorio e descricdo oficial provisoria

Na sequéncia do exame técnico previsto no artigo 59.°, a autoridade competente deve
elaborar um relatério de exame provisério sobre o cumprimento dos requisitos
relativos a em matéria de distingdo, homogeneidade e estabilidade e sobre as
caracteristicas com valor em termos de cultivo e utilizagdo sustentaveis, consoante o
caso, tal como referido nos artigos 48.2, 49.°, 50.° e 52.°, e deve emitir uma descricéo
oficial proviséria da variedade com base nesse relatério.

O relatorio de exame provisério pode fazer referéncia a conclusdes de outros
relatorios de exame sobre a variedade em causa produzidos pela autoridade
competente, por outras autoridades competentes ou pelo ICVV.

A autoridade competente deve comunicar ao requerente o relatério de exame
provisorio e a descri¢do oficial provisoria da variedade. O requerente pode apresentar
observacdes sobre estes documentos no prazo de 15 dias de calendario.
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4. Se a autoridade competente ndo considerar que o relatério de exame provisorio
constitui uma base suficiente para tomar uma deciséo sobre a inscricdo da variedade
no registo, deve solicitar ao requerente informacfes, exames ou outras medidas
adicionais, consoante o0 caso, com vista a assegurar a conformidade da variedade com
0s requisitos relativos a distingdo, homogeneidade, estabilidade e ao valor em termos
de cultivo e/ou de utilizacdo sustentdveis, conforme estabelecido nos artigos 48.°,
49.°,50.° e 52.°, respetivamente.

Artigo 65.°
Relatorio de exame e descricdo oficial final

Depois de ter em conta quaisquer observacGes sobre o relatério de exame provisorio e a
descricao oficial proviséria fornecidos pelo requerente, a autoridade competente deve emitir
um relatdrio de exame final e uma descri¢do oficial final sobre a distingdo, homogeneidade e
estabilidade da variedade, incluindo um resumo dos resultados do exame do valor em termos
de cultivo e utilizagdo sustentaveis.

As autoridades competentes devem, mediante pedido fundamentado, disponibilizar a terceiros
os relatérios de exame e a descricdo oficial, sob reserva da legislacdo nacional ou da Unido
sobre protecao de dados e das regras aplicaveis em matéria de confidencialidade.

Artigo 66.°
Exame da denominacéo de uma variedade

Ap6s o exame formal do pedido previsto no artigo 57.° e antes da inscricdo de uma variedade
num registo nacional de variedades nos termos do artigo 67.°, a autoridade competente deve
consultar o ICVV sobre a denominacdo da variedade proposta pelo requerente.

O ICVV deve apresentar a autoridade competente uma recomendacdo sobre a adequacdo da
denominacdo da variedade proposta pelo requerente, em conformidade o artigo 54.°. A
autoridade competente deve informar o requerente sobre essa recomendacao.

Artigo 67.°
Decisdo relativa a inscri¢cdo de uma variedade num registo nacional de variedades

1. Se, com base no procedimento estabelecido nos artigos 55.° a 66.°, se concluir que a
variedade satisfaz os requisitos previstos no artigo 47.°, n.° 1, a autoridade
competente do Estado-Membro em causa deve decidir inscrever a variedade no
registo nacional de variedades.

2. A autoridade competente deve adotar uma decis@o de recusa da inscricdo no registo
nacional de variedades se:

a)  Determinar que ndo estdo satisfeitos os respetivos requisitos estabelecidos no
artigo 47.°,n.°1; ou

b) O requerente ndo tiver cumprido alguma das obrigacdes estabelecidas nos

artigos 55.° a 64.°
3. As decisdes de recusa da inscricdo de uma variedade no registo nacional de
variedades devem mencionar 0s motivos que justificam essa recusa.
4. A autoridade competente deve comunicar ao requerente a decisao referida nos n.% 1
e2.
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As decisOes referidas nos n.” 1 e 2 sdo passiveis de recurso, em conformidade com
as regras administrativas do Estado-Membro em causa. Qualquer recurso interposto
contra uma decisdo referida no n.° 1 tem efeito suspensivo relativamente a inscri¢éo
da respetiva variedade.

A adocdo da decisdo referida no n.° 1 pode estar sujeita a0 pagamento de uma taxa
pelo requerente, conforme estabelecido pela autoridade competente.

Artigo 68.°

Variedades registadas nos termos das Diretivas 68/193/CEE, 2002/53/CE, 2002/55/CE e

2008/90/CE

Em derrogacédo do disposto nos artigos 54.° a 67.°, as autoridades competentes devem
inscrever imediatamente nos seus registos nacionais de variedades todas as
variedades oficialmente admitidas ou inscritas antes de [...] [data de entrada em
vigor do presente regulamento] nos catalogos, listas ou registos estabelecidos pelos
seus Estados-Membros nos termos do artigo 5.° da Diretiva 68/193/CEE, do
artigo 3.° da Diretiva 2002/53/CE, do artigo 3.°, n.° 2, da Diretiva 2002/55/CE e do
artigo 7.5, n.°4, da Diretiva 2008/90/CE, sem aplicar o procedimento de registo
previsto nesses artigos.

Em derrogacdo do disposto no artigo 53.°, as variedades admitidas em conformidade
com o artigo 3.° da Diretiva 2008/62/CE e com o artigo 3.°, n.°1, da Diretiva
2009/145/CE antes de [...] [OP: inserir a data de entrada em vigor do presente
regulamento] devem ser imediatamente inscritas nos registos nacionais de variedades
como variedades de conservacdo com uma descrigdo oficialmente reconhecida, sem
aplicar o procedimento de registo previsto nesse artigo.

SECCAO 4

PERIODO DE INSCRICAO NUM REGISTO E SELECAO DE MANUTENCAO DA VARIEDADE

Artigo 69.°
Periodo de validade da inscri¢cao

O periodo de validade da inscricdo de uma variedade num registo nacional de
variedades («periodo de validade da inscri¢do») é de dez anos.

No entanto, esse periodo de validade da inscricdo no registo ¢ de 30 anos para as
variedades de espécies de fruteiras e de material de propagacdo da vinha constantes
do anexo I, partes C e D, respetivamente.

No caso de variedades que consistam num organismo geneticamente modificado ou
que o contenham, o periodo de validade da inscricdo no registo deve limitar-se ao
periodo pelo qual esse organismo geneticamente modificado estd autorizado para
cultivo em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou com o Regulamento (CE)
n.2 1829/2003.

No caso das variedades que consistam ou que contenham um vegetal NTG da
categoria 2, conforme definido no artigo 3.°, n.°8, do Regulamento (UE) ../..
(Servigo das PublicacGes: inserir referéncia ao Regulamento NTG), o periodo de
validade da inscricdo no registo deve limitar-se ao periodo durante o qual esse
vegetal € autorizado nos termos desse regulamento.
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O periodo de validade da inscricdo de uma variedade num registo nacional de
variedades pode ser renovado por um periodo suplementar de 10 anos ou, se for caso
disso, de 30 anos, em conformidade com o procedimento e as condicdes
estabelecidos no artigo 70.°

No caso de variedades que consistam num organismo geneticamente modificado ou
que o contenham, a renovacao do periodo de validade da inscri¢cdo deve limitar-se ao
periodo pelo qual esse organismo geneticamente modificado esta autorizado para
cultivo em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou com o Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

A inscricdo de uma variedade num registo pode estar sujeita ao pagamento de uma
taxa anual pelo requerente, conforme estabelecido pela autoridade competente.

Artigo 70.°
Procedimento e condicdes para a renovacao da inscricdo num registo

Qualquer pessoa que pretenda renovar a inscricdo de uma variedade num registo
deve apresentar um pedido, no maximo 12 meses € no minimo seis meses antes do
termo do periodo de validade da inscricdo, tal como referido no artigo 69.°, n.° 1.

O pedido deve ser submetido por via eletrénica. Deve ser acompanhado de provas
que demonstrem estar reunidas as condic¢@es previstas nos n.% 3 e 4.

A renovacdo da inscricdo de uma variedade num registo nacional de variedades s
pode ser concedida se:

a) O requerente tiver apresentado provas suficientes de que a variedade continua a
cumprir 0s respetivos requisitos previstos no artigo 47.°,n.°1; e

b) A autoridade competente do respetivo Estado-Membro tiver determinado que
existe uma pessoa responsavel pela selecdo de manutencdo da variedade, em
conformidade com o artigo 72.°.

A autoridade competente pode, por sua prépria iniciativa, renovar a inscricdo de uma
variedade, se esta continuar a ser objeto de elevada procura pelos operadores
profissionais e agricultores em causa ou se for necessario manté-la no interesse da
conservacao dos recursos fitogenéticos.

Artigo 71.°
Retirada dos registos nacionais de variedades

A autoridade competente do respetivo Estado-Membro deve retirar uma variedade do
registo nacional de variedades, se:

a)  Concluir, com base em quaisquer novas provas, que 0s requisitos de inscri¢do
estabelecidos no artigo 47.°, n.° 1, ja ndo estdo satisfeitos;

b) O requerente ndo pagar a taxa que a autoridade competente fixou, em
conformidade com o artigo 55.°, com o artigo 59.°, n.°4, com o artigo 67.°,
n.° 6, e com o artigo 69.%, n.° 3;

c) A pessoa responsavel pela selecdo de manutengdo da variedade referida no
artigo 72.° o solicitar ou tiver deixado de efetuar a selecdo de manutengdo da
variedade e nenhuma outra pessoa tiver assumido a responsabilidade por essa
selecdo;
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d) A variedade ja ndo for objeto de selecdo de manutencdo nos termos dos
requisitos do artigo 72.°;

e) A variedade for objeto de selecdo de manutencdo num pais terceiro que nédo
tenha prestado assisténcia a realizacdo de controlos dessa selecdo nos termos
do artigo 72.°, n.° 7;

f)  No momento do pedido, forem fornecidos dados falsos ou fraudulentos com
base nos quais se decidiu a inscri¢do no registo;

g) Nao tiver sido apresentado qualquer pedido de renovacdo no prazo referido no
artigo 70.%, n.° 1, e o periodo de validade da inscricdo referido no artigo 69.°,
n.% 1, tiver expirado.

A pedido do requerente, a autoridade competente pode autorizar que uma variedade
retirada do registo nacional de variedades nos termos do n.° 1, alinea g), continue a
ser disponibilizada no mercado até 30 de junho do terceiro ano seguinte a retirada do
registo.

Esse pedido deve ser apresentado o mais tardar na data de termo do periodo de
validade da inscric&o.

Apds a sua retirada de um registo nacional de variedades a que se refere 0 n.°1, a
variedade em causa deve ser imediatamente retirada do registo de variedades da
Unido, se ndo estiver inscrita em qualquer outro registo nacional de variedades.

Artigo 72.°
Selecdo de manutencéo de variedades

As variedades inscritas num registo nacional de variedades devem ser objeto de
selecdo de manutencdo pelo requerente ou por qualquer outra pessoa cuja notificacao
pelo requerente tenha sido efetuada a autoridade competente. A autoridade
competente deve autorizar essa outra pessoa a efetuar a selecdo de manutencdo da
variedade, se essa pessoa provar a sua capacidade para assumir essa tarefa, e retirar
essa autorizacao, se essa pessoa deixar de ter capacidade para a realizar. O requerente
deve notificar a autoridade competente do Estado-Membro o nome e o nimero de
registo dessa pessoa.

A selecdo de manutencdo de variedades deve ser efetuada em conformidade com
praticas aceites no que respeita, consoante 0 caso, aos géneros, espécies ou tipos
especificos de variedades.

As pessoas referidas no n.° 1 devem manter registos relativos a selecdo de
manutencdo da variedade. A autoridade competente deve, a qualquer momento,
poder verificar a selecdo de manutencdo da variedade com base nesses registos.
Esses registos devem também abranger a producao de material de pré-base, de base,
certificado e tipo, bem como as fases de producdo anteriores ao material de pré-base.

Deve ser fornecida a autoridade competente, mediante pedido, uma amostra tipo da
variedade em causa.

A autoridade competente deve proceder a controlos sobre o modo como é efetuada a
selecdo manutencdo de variedades, podendo, para o efeito, recolher amostras das
variedades em causa. A frequéncia desses controlos deve basear-se na probabilidade
de incumprimento dos n.* 1 a 3.
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5. Sempre que uma autoridade competente considere que a pessoa responsavel pela
selecdo de manutencdo de variedades ndo cumpre o disposto nos n.®1 a 3, deve
conceder-lhe um prazo adequado para adotar medidas corretivas ou solicitar a outra
pessoa que efetue a selecdo de manutencdo das variedades. Se ndo forem adotadas
medidas dentro desse prazo, a autoridade competente deve retirar a variedade do
registo nacional de variedades, em conformidade com o artigo 71.°.

6. Quando a selecdo de manutencdo de variedades for efetuada num Estado-Membro
diferente daquele em cujo registo nacional de variedades a variedade foi inscrita, as
autoridades competentes dos dois Estados-Membros em causa devem prestar-se
assisténcia no que diz respeito aos controlos da selecdo de manutencdo. Se essa
assisténcia nao for prestada dentro de um periodo razoavel, ou se se concluir que a
selecdo de manutencdo de variedades ndo € efetuada nos termos do presente artigo, a
respetiva autoridade competente deve retirar a variedade do registo nacional de
variedades, em conformidade com o artigo 71.°.

7. Sempre que a selecdo de manutencédo de variedades for efetuada num pais terceiro, as
autoridades competentes do Estado-Membro em cujo registo nacional de variedades
a variedade foi inscrita devem solicitar a assisténcia das autoridades do pais terceiro
na realizagdo dos controlos da selecdo de manutencdo de variedades, se essa selegéo
de manutencdo de variedades tiver sido reconhecida como equivalente, tal como
referido no artigo 39.%, n.°4. Se essa assisténcia ndo for prestada dentro de um
periodo razoavel, ou se se concluir que a selecdo de manutencéo de variedades nédo é
efetuada nos termos do presente artigo, a respetiva autoridade competente deve
retirar a variedade do registo nacional de variedades, em conformidade com o
artigo 71.°.

SECCAO5
CONSERVACAO DA DOCUMENTACAO E DAS AMOSTRAS

Artigo 73.°
Documentacao relativa aos registos nacionais de variedades

A autoridade competente do respetivo Estado-Membro deve conservar um dossié sobre cada
variedade inscrita no registo nacional de variedades em que constem:

a) A descricdo oficial ou a descricdo oficialmente reconhecida da variedade;
b) O relatorio de exame; e
C) Qualquer relatdrio de exame complementar, nos termos do artigo 64.2, n.° 4.

No caso de uma descricdo oficialmente reconhecida, o dossié so deve incluir essa descrigcéo e
0s documentos que a apoiam.

Artigo 74.°
Amostras das variedades inscritas

As autoridades competentes devem conservar amostras das variedades inscritas nos registos
nacionais de variedades e disponibiliza-las a qualquer terceiro, mediante pedido.

A Comisséo pode especificar, por meio de atos de execu¢édo, a dimensdo dessas amostras, as
regras relativas a sua substituicdo, caso a quantidade da amostra original seja demasiado
reduzida ou ja ndo seja adequada por ter sido utilizada noutros exames, bem como a sua
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apresentacdo a outras autoridades competentes. Esses atos de execucdo devem ser adotados
em conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 76.%, n.° 2.

PT

CAPITULO V
DISPOSIQGES PROCESSUAIS

Artigo 75.°
Exercicio da delegacéo

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

A delegacdo de poderes referida no artigo 2.°, n.° 3, no artigo 7.°, n.° 3, no artigo 8,
n. 4, no artigo 10, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 5, no artigo 20.°, n.° 2, no artigo 22.°, n.°
2, no artigo 24.° n.° 4, no artigo 27.%, n.° 3, no artigo 46.°, n.° 2, no artigo 47.°, n.° 3,
no artigo 52.°, n.° 3, no artigo 54.°, n.° 4, no artigo 61.°, n.° 3, e no artigo 62.%, n.° 1,
deve ser conferida a Comissdo por cinco anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento.

A delegacdo de poderes € tacitamente prorrogada por periodos de cinco anos, salvo
se 0 Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem, o mais tardar trés meses
antes do final de cada periodo. A Comissdo deve elaborar um relatério relativo a
delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do primeiro periodo de
cinco anos.

A delegagéo de poderes referida no artigo 2.%, n.° 3, no artigo 7.°, n.° 3, no artigo 8,
n.° 4, no artigo 10, n.° 2, no artigo 15.°, n.° 5, no artigo 20.°, n.° 2, no artigo 22.°, n.°
2, no artigo 24.°, n.° 4, no artigo 27.%, n.° 3, no artigo 46.°, n.° 2, no artigo 47.°, n.° 3,
no artigo 52.°, n.° 3, no artigo 54.°, n.° 4, no artigo 61.°, n.° 3, e no artigo 62.%, n.° 1,
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacdo deve por 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 ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo deve consultar os peritos designados
por cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional sobre Legislar Melhor, de 13 de abril de 2016.

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

Um ato delegado adotado nos termos do artigo 2.°, n.° 3, do artigo 7.°, n.° 3, do artigo
8, n.° 4, do artigo 10, n.° 2, do artigo 15.%, n.° 5, do artigo 20.°, n.° 2, do artigo 22.°,
n.% 2, do artigo 24.°, n.° 4, do artigo 27.°, n.° 3, do artigo 46.°, n.° 2, do artigo 47.°, n.°
3, do artigo 52.°, n.° 3, do artigo 54.°, n.° 4, do artigo 61.°, n.° 3, e do artigo 62.°, n.° 1,
SO deve entrar em vigor se n&o tiverem sido formuladas objecfes 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 Comissdo de que ndo tém objecdes a
formular. O referido prazo € prorrogavel por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.
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Artigo 76.°
Procedimento de comitologia

A Comissdo ¢é assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
para Consumo Humano e Animal instituido pelo artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho?’. O referido comité é um
comité na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.0 182/2011.

Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedimento escrito, este € encerrado
sem resultados se, no prazo fixado para dar o parecer, o presidente assim o decidir ou
a maioria simples dos seus membros assim o requerer.

Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE)
n. 182/2011, em conjugacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

_ CAPITULOVI _ i
COMUNICACAO DE INFORMACOES, SANCOES E

ALTERACOES DOS REGULAMENTOS (UE) 2016/2031,

2017/625 E 2018/848

Artigo 77.°
Comunicacao de informagcdes

Até [...] [cinco anos a contar da data de aplicacdo do presente regulamento] e,
posteriormente, de cinco em cinco anos, 0s Estados-Membros devem transmiir a
Comissdo um relatorio sobre os seguintes elementos:

a)  Quantidades de MRV certificado e tipo e superficies utilizadas para a sua
producdo, por ano e por espécie, com a especificacdo das quantidades
utilizadas no que diz respeito as variedades bioldgicas adequadas a producéo
bioldgica;

b)  Quantidades de MRV de material heterogéneo comercializado e superficies
utilizadas para a sua producédo, por ano e por espécie;

c) Quantidades de MRV de variedades de conservacdo comercializado por ano e
por espécie;

d)  Ndmero de operadores profissionais que utilizam as derrogacdes aplicaveis a
comercializagdo junto dos utilizadores finais, em conformidade com o
artigo 28.°, as espécies em causa e as quantidades totais de MRV por espécie;

e)  Nudmero de bancos de genes, organizacOes e redes com um objetivo estatutario
ou outro objetivo declarado de conservacdo dos recursos fitogenéticos, em
conformidade com o artigo 29.°, e as espécies em causa;

27

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 legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JO L 31de1.2.2002, p. 1).
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f)  Quantidades discriminadas por espéecie das sementes objeto de intercambio em
espécie entre agricultores, em conformidade com o artigo 30.%;

g) Quantidades autorizadas por espécie de MRV destinado a testes e a ensaios
com vista & obtencdo de novas variedades, em conformidade com o artigo 31.%;

h)  Quantidades de MRV, por género e espécie, ao qual foi aplicado o artigo 33.°,
n.C4:

i)  Quantidades de MRF, por genero e espécie, importado de paises terceiros, em
conformidade com o artigo 39.°;

j)  SancGes impostas em conformidade com o artigo 78.°;
k)  Numero de operadores profissionais estabelecidos no seu territério.

A Comissdo deve especificar, por meio de atos de execucdo, os formatos técnicos da
comunicagédo de informagdes efetuada nos termos do n.° 1. Esses atos de execugédo
devem ser adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se refere
0 artigo 76.%,n.° 2.

Artigo 78.°
Sancgoes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as sanc¢@es aplicaveis em
caso de infracdo do presente regulamento e tomar todas as medidas necessarias para
garantir a sua aplicacdo. As sancOes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas. Os Estados-Membros devem notificar, sem demora, a Comissdo dessas
regras e medidas, notificando-a de qualquer alteracdo subsequente das mesmas.

Os Estados-Membros devem assegurar que as san¢des pecuniarias por violagfes do
presente regulamento, perpetradas atraves de fraude, sdo equivalentes, em
conformidade com o direito nacional, pelo menos a vantagem econémica obtida pelo
operador profissional ou a uma percentagem do volume de negdcios do operador
profissional.

Artigo 79.°
Alterac6es do Regulamento (UE) 2016/2031

No artigo 37.° do Regulamento (UE) 2016/2031, o n.° 4 passa a ter a seguinte redacao:

«4.

A Comissdo deve estabelecer, por meio de um ato de execucdo, sempre que
adequado, medidas para prevenir a presenca de pragas regulamentadas ndo sujeitas a
quarentena da Unido nos vegetais para plantacdo em causa, tal como referido no
artigo 36.°, alinea f). Tais medidas devem dizer respeito, sempre que adequado, a
introducdo e a circulacdo na Unido desses vegetais.».

Artigo 80.°
Alteracdes do Regulamento (UE) 2017/625

O Regulamento (UE) 2017/625 é alterado do seguinte modo:

1)

Ao artigo 1.°, n.° 2, é aditada a seguinte alinea:
«k) A producdo e comercializagdo de material de reproducdo vegetal.»;
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2)

3)

Ao artigo 3.° é aditado o seguinte ponto:

«52) “Material de reproducdo vegetal”, material de reproducdo vegetal na acegdo do

(*)

[+

artigo 3.°, n.°1, do Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do
Conselho(*)+».

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho... (JO ... de ...,
p. ...). [inserir neste campo a nota de rodapé que constara desse regulamento]

JO: Inserir no texto o numero do presente regulamento e inserir o nimero, a
data, o titulo e a referéncia do JO do presente regulamento na nota de rodape.]

Apos o artigo 22.° é inserido o seguinte artigo:

«Artigo 22.°-A

Regras especificas relativas aos controlos oficiais e as acdes empreendidas pelas
autoridades competentes no que diz respeito ao material de reproducéo vegetal

1.

Os controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento das regras a que se
refere o artigo 1.°, n.° 2, alinea k), incluem os controlos oficiais do material de
reproducéo vegetal, dos operadores e de outras pessoas sujeitas a essas regras.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 144.°,
para complementar o presente regulamento através do estabelecimento de
regras para a realizacdo de controlos oficiais de material de reproducéo vegetal,
a fim de verificar o cumprimento das regras da Unido a que se refere o
artigo 1.°, n.° 2, alinea k), aplicaveis a essas mercadorias, bem como no que diz
respeito as acGes a empreendidas pelas autoridades competentes no seguimento
da realizacdo desses controlos oficiais.

Esses atos delegados devem estabelecer regras relativas aos requisitos
especificos para a realizacdo desses controlos oficiais:

a) Das importagbes e da comercializagdo na Unido de material de
reproducdo vegetal especifico sujeito as regras referidas no artigo 1.°,
n.? 2, alinea k), relativas a sua identificacdo e qualidade; e

b) Das atividades dos operadores durante a producdo de material de
reproducdo vegetal especifico sujeito as regras referidas no artigo 1.°,
n.° 2, alinea k).

A Comissdo estabelece, por meio de atos de execucdo, regras relativas a
disposi¢des praticas uniformes para a realizacdo dos controlos oficiais do
material de reproducéo vegetal, a fim de verificar o cumprimento das regras da
Unido a que se refere o artigo 1.°, n.2, alineak), aplicaveis a essas
mercadorias, bem como no que diz respeito as acbes empreendidas pelas
autoridades competentes no seguimento desses controlos oficiais, relativamente
aos seguintes aspetos:

a)  Frequéncia minima uniforme desses controlos oficiais, sempre que seja
necessario um nivel minimo de controlo oficial para fazer face a riscos
uniformes reconhecidos de incumprimento das regras relativas ao
material de reproducdo vegetal de origem ou proveniéncia especificas;

b)  Frequéncia uniforme dos controlos oficiais efetuados pelas autoridades
competentes dos operadores autorizados a realizar a certificacdo sob
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4)

supervisdo oficial, em conformidade com o artigo 12.° n.°1, do
Regulamento (UE) .../...++.

Esses atos de execucdo devem ser adotados em conformidade com o
procedimento de exame a que se refere o artigo 145.%, n.° 2,

++  OP: inserir no texto o nimero do presente regulamento.

4. Para efeitos do artigo 30.°, é permitido delegar numa ou mais pessoas
singulares determinadas tarefas de controlo oficial referidas no presente
artigo».

Ao artigo 40.°, n.° 1, é aditada a alinea:

«C) Laboratdrios acreditados pela Associacdo Internacional de Ensaios de
Sementes para efetuar analises, testes e diagnodsticos de amostras de
sementes.».

Artigo 81.°
Alteracdes do Regulamento (UE) 2018/848

O Regulamento (UE) 2018/848 é alterado do seguinte modo:

1)

2)
3)

O artigo 3.° é alterado do seguinte modo:
a) O ponto 17 passa a ter a seguinte redacao:

«17) “Material de reproducdo vegetal”, material de reproducdo vegetal na
acecdo do artigo 3.% n.°1, do Regulamento (UE) .../... do Parlamento
Europeu e do Conselho(*)+;»;

(*) Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho... (JO ...
de ..., p....). [inserir neste campo a nota de rodapé que constara desse
regulamento]

[+ OP: Inserir no texto o numero do presente regulamento e inserir o
namero, a data, o titulo e a referéncia do JO do presente regulamento na
nota de rodapé.]

b) O ponto 18 passa a ter a seguinte redacao:

«18) «Material biolégico heterogéneo», material heterogéneo na acecdo do
artigo 3.°, n.° 27, do Regulamento (EU) .../..(*)++, produzido em
conformidade com o presente regulamento;».

(*) Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho... (JO ...
de ..., p....). [inserir neste campo a nota de rodapé que constara desse
regulamento]

[++ OP: inserir no texto o numero do presente regulamento.]
E suprimido o artigo 13.°,

O anexo I, parte I, ponto 1.8.4, segundo paragrafo, do Regulamento (UE) 2018/848
passa a ter a seguinte redacao: «Todas as praticas de multiplicacdo, com excecdo das
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culturas de tecidos vegetais, culturas celulares, germoplasma, meristemas, clones
quiméricos e material micropropagado devem ser efetuadas em condicbes de gestdo
bioldgica certificadas.».

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 82.°
Revogacoes

Séo revogadas as Diretivas 66/401/CEE, 66/402/CEE, 68/193/CEE, 2002/53/CE, 2002/54/CE,
2002/55/CE, 2002/56/CE, 2002/57/CE, 2008/72/CE e 2008/90/CE.

As remissdes para esses atos revogados devem entender-se como sendo feitas para o presente
regulamento e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do
anexo VIII.

Artigo 83.°
Entrada em vigor e aplicacéo

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

O presente regulamento é aplicavel a partir de... [36 meses ap0s a data de entrada em vigor
do presente regulamento].

No entanto,

a) O artigo 40.° n.° 4, é aplicavel a partir do terceiro dia ap6s a entrada em vigor do
presente regulamento.

b) O artigo 52.° é aplicavel a partir de [...]. [60 meses a contar da data da sua entrada
em vigor] as especies enumeradas no anexo |, partes B e C. O presente regulamento €
obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos os Estados-
Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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