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NOTA INFORMATIVA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

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

— Resultado da primeira leitura do Parlamento Europeu
(Estrasburgo, 22 a 25 de abril de 2024)

I. INTRODUCAO

A relatora, Jessica POLFJARD (PPE, SE), apresentou, em nome da Comissdo do Ambiente, da

Saude Publica e da Seguranca Alimentar (ENVI), um relatorio sobre a proposta de regulamento em

epigrafe, que continha 84 alteracdes (alteragdes 1 a 84) a proposta.

Além disso, o Grupo The Left apresentou 130 alteragdes (alteragdes 85 a 107, 109 a 129, 131 a 136,
141 a 218, 315, 317), o Grupo ECR apresentou uma alteracdo (alteragdo 108), o Grupo Verdes/ALE
apresentou 25 alteragdes (alteragcdes 137 a 140, 232 a 236, 238, 241 a 243, 246, 265, 275 ¢ 276, 284
a291), o Grupo S&D apresentou 13 alteragdes (alteracdes 219 a 231), os grupos S&D e Verdes/ALE
apresentaram 29 alteragdes (alteragdes 237, 250 a 264, 266 a 271, 277 a 283), os grupos S&D,
Verdes/ALE e The Left apresentaram 10 alteragdes (alteragdes 239 e 240, 244 e 245, 247 a 249,
272 a 274) e a Comissdo da Agricultura e do Desenvolvimento Rural (AGRI) apresentou 23
alteracoes (alteracdes 292 a 314).

10952/24 dvb/SGP/loi 1
GIP.INST PT



II. VOTACAO

Na votacao realizada em 24 de abril de 2024, o plenario do Parlamento Europeu adotou a sua
posicao em primeira leitura sobre a proposta de regulamento, que corresponde as alteragdes que

tinha adotado em 7 de fevereiro de 2024!. Nio foram adotadas outras alteragdes.

A proposta da Comissao assim alterada figura na resolugao legislativa do Parlamento constante do

anexo da presente nota.

1 AlteracOes 1 a 3,5a18,20a43,45,46,48 a 54, 56, 57,59 a 83, 167, 228, 230, 239, 241,
243,253,260, 264 a 266, 268, 270, 291, 292, 311, a proposta de regulamento.
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ANEXO
(24.4.2024)

P9 _TA(2024)0325

Vegetais obtidos por determinadas novas técnicas genomicas e os géneros
alimenticios e alimentos para animais deles derivados

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 24 de abril de 2024, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento europeu e do Conselho relativo aos vegetais obtidos por determinadas
novas técnicas gendmicas e aos géneros alimenticios e alimentos para animais deles derivados, e
que altera o Regulamento (UE) 2017/625 (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2023)0411),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, o artigo 43.°, n.° 2, o artigo 114.° ¢ o artigo 168.°, n.° 4,
alinea b) do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a
proposta lhe foi apresentada pela Comissao (C9-0238/2023),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3 do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta os pareceres fundamentados apresentados pelo Parlamento cipriota e
pelo Parlamento hiingaro, no &mbito do Protocolo n.° 2 relativo a aplicacao dos principios
da subsidiariedade e da proporcionalidade, segundo os quais o projeto de ato legislativo ndo
respeita o principio da subsidiariedade,

- Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu, de 26 de outubro de 20232,
— Tendo em conta o parecer do Comité das Regides, de 17 de abril de 20243,

— Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o parecer da Comissao da Agricultura e do Desenvolvimento Rural,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranca
Alimentar (A9-0014/2024),

1.  Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue*;

2 0J C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0].

3 Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.

4 A presente posicao corresponde as alteracdes aprovadas em 7 de fevereiro de 2024 (Textos
Aprovados, P9 TA(2024)0067).
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2. Requer a Comissao que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos parlamentos nacionais.
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Alteracio 292

Proposta de regulamento
Titulo

Texto da Comissdo

Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo aos vegetais obtidos
por determinadas novas técnicas
gendmicas e aos géneros alimenticios e
alimentos para animais deles derivados, e
que altera o Regulamento (UE) 2017/625
(Texto relevante para efeitos do EEE)

Alteracdo

Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo aos vegetais obtidos
por determinadas novas técnicas
gendmicas e aos géneros alimenticios e
alimentos para animais deles derivados, e
que altera o Regulamento (UE) 2017/625 e
a Diretiva 98/44/CE (Texto relevante para
efeitos do EEE)

Alteracao 1

Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissdo

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

32 Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de margo

de 2001, relativa a libertacao deliberada no
ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a

Diretiva 90/220/CEE do Conselho

(JOL 106 de 17.4.2001, p. 1).

Alteracdo

(1) Desde 2001, quando foi adotada a
Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho®? relativa a
libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados
(OGM), os progressos significativos no
dominio da biotecnologia conduziram ao
desenvolvimento de novas técnicas
gendmicas (NTG), com destaque para as
técnicas de edicao do genoma que
permitem a introducdo de alteracdes no
genoma em locais precisos. Os progressos
importantes realizados no dominio da
engenharia genética ja contribuiram para
o recurso generalizado a selecdo assistida
por marcadores, que permite identificar e
mobilizar genes de interesse presentes na
biodiversidade.

32 Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de margo

de 2001, relativa a libertacao deliberada no
ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a

Diretiva 90/220/CEE do Conselho

(JOL 106 de 17.4.2001, p. 1).
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Alteraciao 167

Proposta de regulamento
Considerando 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 2

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

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

Alteracdo

(1-A) A possibilidade de patentear as
novas técnicas genomicas e os resultados
da sua utilizacdo pode reforcar ainda
mais a posi¢do dominante das
multinacionais produtoras de sementes
em relagdo aos agricultores no acesso as
sementes. Num contexto em que as
grandes empresas ja tém o monopdlio das
sementes e controlam cada vez mais os
recursos naturais, tal situacdo privaria os
agricultores de toda a liberdade de acgao,
tornando-os dependentes de empresas
privadas. Por esta razdo, é imperativo
proibir as patentes destes produtos.

Alteracdo

(2) As NTG constituem um grupo
diversificado de técnicas gendmicas, e cada
uma delas pode ser utilizada de varias
formas para alcancar resultados e produtos
diferentes. Podem resultar em organismos
com modificagdes equivalentes as que
podem ser obtidas por métodos de
melhoramento convencionais ou em
organismos com modificagdes mais
complexas. Entre as NTG, a mutagénese
dirigida e a cisgénese (incluindo a
intragénese) introduzem modificacdes
genéticas sem inserir material genético
proveniente de espécies ndo cruzaveis
(transgénese). Baseia-se apenas no
patrimonio genético a disposi¢ao dos
obtentores, ou seja, na informacao genética
total disponivel para melhoramento
convencional, incluindo de espécies
vegetais com grau de parentesco afastado
que podem ser cruzadas por técnicas
avancadas de melhoramento. As técnicas
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de mutagénese dirigida resultam em
modificagdes da sequéncia do ADN em
locais precisos do genoma de um
organismo. As técnicas de cisgénese
resultam na inser¢do, no genoma de um
organismo, de material genético ja presente
no patrimonio genético a disposi¢ao dos
obtentores. A intragénese ¢ um
subconjunto da cisgénese que resulta na
inser¢ao no genoma de uma copia
rearranjada de material genético composta
por duas ou mais sequéncias de ADN ja
presentes no patriménio genético a
disposi¢ao dos obtentores.

Alteracao 3

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo

(3) Atualmente, a investigagao publica e
privada utiliza as NTG numa maior
variedade de culturas e carateres em
comparagao com os obtidos através das
técnicas transgénicas autorizadas na Unido
ou a nivel mundial®. Tal inclui vegetais
com uma maior tolerancia ou resisténcia as
doencas e pragas vegetais, aos efeitos das
alteragdes climaticas e as pressoes
ambientais, uma melhoria da eficiéncia na
utilizacdo dos nutrientes e da 4gua,
vegetais com melhor rendimento e
resiliéncia e caracteristicas de qualidade
melhoradas. Estes tipos de novos vegetais,
juntamente com a aplicabilidade bastante
facil e rapida dessas novas técnicas,
poderdo trazer beneficios para os
agricultores, para os consumidores € para o
ambiente. Assim, as NTG tém o potencial
para contribuir para a inovagao € a
sustentabilidade do Pacto Econdmico
Europeu®*, da Estratégia do Prado ao
Prato®, da Estratégia de Biodiversidade® e
da Estratégia para a Adaptagao as
Alteragdes Climaticas®’, para a seguranga
alimentar mundial®®, para a Estratégia
Bioecondmica®. e para a autonomia
estratégica da Unido*’.

de mutagénese dirigida resultam em
modificagdes da sequéncia do ADN em
locais predeterminados do genoma de um
organismo. As técnicas de cisgénese
resultam na inser¢do, no genoma de um
organismo, de material genético ja presente
no patrimonio genético a disposi¢ao dos
obtentores. A intragénese ¢ um
subconjunto da cisgénese que resulta na
insercao no genoma de uma copia
rearranjada de material genético composta
por duas ou mais sequéncias de ADN ja
presentes no patriménio genético a
disposi¢ao dos obtentores.

Alteracdo

(3) Atualmente, a investigagao publica e
privada utiliza as NTG numa maior
variedade de culturas e carateres em
comparagao com os obtidos através das
técnicas transgénicas autorizadas na Unido
ou a nivel mundial®. Tal inclui vegetais
com uma maior tolerancia ou resisténcia as
doencas e pragas vegetais, vegetais com
tolerdncia aos herbicidas, vegetais com
maior tolerdncia ou resisténcia aos efeitos
das alteragdes climaticas e as pressdes
ambientais e maior eficiéncia na utilizagao
dos nutrientes e da dgua, vegetais com
melhor rendimento e resiliéncia e
caracteristicas de qualidade melhoradas.
Estes tipos de novos vegetais, juntamente
com a aplicabilidade bastante facil e rapida
dessas novas técnicas, poderdo trazer
beneficios para os agricultores, para os
consumidores e para o ambiente. Assim, as
NTG tém o potencial para contribuir para a
inovacao e a sustentabilidade do Pacto
Econémico Europeu®*, da Estratégia do
Prado ao Prato®®, da Estratégia de
Biodiversidade®® e da Estratégia para a
Adaptacgio as Alteracdes Climaticas®’, para
a seguranga alimentar mundial®®, para a
Estratégia Bioeconémica’. e para a
autonomia estratégica da Unido®.
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33 As perspetivas e solugdes decorrentes de
projetos de investigacdo e inovagao
financiados pela UE sobre estratégias de
melhoramento vegetal podem contribuir
para dar resposta aos desafios de detecao,
garantir a rastreabilidade e a autenticidade,
e promover a inovag¢ao no dominio das
novas técnicas gendomicas. Mais de 1 000
projetos foram financiados no ambito do
Sétimo Programa-Quadro e do programa
Horizonte 2020 que lhe sucedeu, com um
investimento superior a 3 mil milhdes de
euros. Esta também em curso o apoio do
Horizonte Europa a novos projetos de
investigacdo em colaboracdo sobre
estratégias de melhoramento vegetal
[SWD(2021) 92].

3% Comunicacdo da Comissio ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Pacto Ecologico
Europeu, COM/2019/640 final.

35 Comunicagdo da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Estratégia do Prado
ao Prato para um sistema alimentar justo,
saudavel e respeitador do ambiente,
COM/2020/381 final.

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

37 Comunicacio da Comissdo ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdmico e Social Europeu e ao Comité
das Regides, Criar uma Europa resiliente as
alteragdes climaticas — a nova Estratégia da
UE para a Adaptagao as Alteracdes
Climaticas, COM(2021) 82 final.

38 Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento
Europeu, ao Conselho Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides,

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

3% Comunicacdo da Comissio ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdomico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Pacto Ecologico
Europeu, COM/2019/640 final.

35 Comunicacdo da Comissio ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdomico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Estratégia do Prado
ao Prato para um sistema alimentar justo,
saudavel e respeitador do ambiente,
COM/2020/381 final.

36 Comunicacdo da Comissio ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico 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.

37 Comunicacio da Comissdo ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdmico e Social Europeu e ao Comité
das Regides, Criar uma Europa resiliente as
alteragdes climaticas — a nova Estratégia da
UE para a Adaptagdo as Alteragdes
Climaticas, COM(2021) 82 final.

38 Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento
Europeu, ao Conselho Europeu, ao
Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides,
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Salvaguarda da seguranca alimentar e
reforco da resiliéncia dos sistemas
alimentares, COM (2022) 133 final,
Organizagao das Nacdes Unidas para a
Alimentagdo e a Agricultura (FAO), Gene
editing and agrifood systems, Roma, 2022,
ISBN 978-92-5-137417-7.

39 Comissdo Europeia, Dire¢do-Geral da
Investigacdo e da Inovagdo, A sustainable
bioeconomy for Europe — strengthening the
connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy
strategy, Servico das Publicacdes, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Comunicac¢do da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Economico e Social Europeu e ao
Comité das Regides — Revisdo da Politica
Comercial — Uma politica comercial
aberta, sustentavel e decisiva,
COM(2021)66 final.

Alteracgao 5

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

(9) Com base nos conhecimentos
cientificos e técnicos atuais, em especial no
que respeita aos aspetos de seguranca, o
presente regulamento deve limitar-se aos
OGM que sdo vegetais, ou seja, 0rganismos
dos grupos taxondmicos Archaeplastida ou
Phaeophyceae, excluindo microrganismos,
fungos e animais para os quais os
conhecimentos disponiveis sejam mais
limitados. Pela mesma razdo, o presente
regulamento deve abranger apenas os
vegetais obtidos por determinadas NTG:

mutagénese dirigida e cisgénese (incluindo a

intragénese) (a seguir designados por

«vegetais NTG»), mas ndo por outras novas
técnicas genomicas. Esses vegetais NTG ndo

transportam material genético de espécies
nao cruzaveis. Os OGM produzidos por
outras novas técnicas gendmicas que

introduzam material genético proveniente de

espécies nao cruzaveis (transgénese) num

Salvaguarda da seguranga alimentar e
reforco da resiliéncia dos sistemas
alimentares, COM (2022) 133 final;
Organizagao das Nacdes Unidas para a
Alimentagdo e a Agricultura (FAO), Gene
editing and agrifood systems, Roma, 2022,
ISBN 978-92-5-137417-7.

39 Comissdo Europeia, Dire¢io-Geral da
Investigacdo e da Inovagdo, A sustainable
bioeconomy for Europe — strengthening the
connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy
strategy, Servico das Publicacdes, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Comunicacgdo da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdomico e Social Europeu e ao
Comité das Regides — Revisdo da Politica
Comercial — Uma politica comercial
aberta, sustentavel e decisiva,
COM(2021)66 final.

Alteracdo

(9) Com base nos conhecimentos
cientificos e técnicos atuais, em especial no
que respeita aos aspetos de seguranca, o
presente regulamento deve limitar-se aos
OGM que sdo vegetais, ou seja, 0rganismos
dos grupos taxondémicos Archaeplastida ou
Phaeophyceae. Os conhecimentos
disponiveis sobre outros organismos, como
microrganismos, fungos e animais, devem
ser analisados tendo em vista futuras
iniciativas legislativas sobre os mesmos.
Pela mesma razao, o presente regulamento
deve abranger apenas os vegetais obtidos por
determinadas NTG: mutagénese dirigida e
cisgénese (incluindo a intragénese) (a seguir
designados por «vegetais NTG»), mas nao
por outras novas técnicas genomicas. Esses
vegetais NTG ndo transportam material
genético de espécies nao cruzaveis. Os OGM
produzidos por outras novas técnicas
genomicas que introduzam material genético
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organismo devem continuar a estar sujeitos
apenas a legislacao da Unido em matéria de
OGM, uma vez que os vegetais resultantes
podem comportar riscos especificos
associados ao transgene. Além disso, neste
momento, ndo ha indicios de que os atuais
requisitos da legislacio da Unido em
matéria de OGM para OGM obtidos por
transgénese necessitem de ser adaptados.

Alteracao 6

Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissdo

(10) O quadro juridico aplicavel aos
vegetais NTG deve partilhar os objetivos
da legislagdo da Unido em matéria de
OGM de garantir um elevado nivel de
protecao da saide humana e animal e do
ambiente, bem como o bom funcionamento
do mercado interno para os vegetais €
produtos em causa, abordando
simultaneamente a especificidade dos
vegetais NTG. Este quadro juridico deve
permitir o desenvolvimento e a colocacao
no mercado de vegetais, géneros
alimenticios e alimentos para animais que
contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de vegetais NTG
e de outros produtos que contenham ou
sejam constituidos por vegetais NTG
(«produtos NTG»), de modo a contribuir
para os objetivos de inovacao e
sustentabilidade do Pacto Ecologico
Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato,
da Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacdo as Alteragdes
Climaticas, bem como para reforcar a
competitividade do setor agroalimentar da
Unido no seu territdrio e a nivel mundial.

proveniente de espécies ndo cruzaveis
(transgénese) num organismo devem
continuar a estar sujeitos apenas a legislacao
da Unido em matéria de OGM, uma vez que
os vegetais resultantes podem comportar
riscos especificos associados ao transgene.

Alteracdo

(10) Tendo plenamente em conta o
principio da precaugdo, o quadro juridico
aplicavel aos vegetais NTG deve partilhar
os objetivos da legislagdo da Unido em
matéria de OGM de garantir um elevado
nivel de protecdo da satide humana e
animal e do ambiente, bem como o bom
funcionamento do mercado interno para os
vegetais e produtos em causa, abordando
simultaneamente a especificidade dos
vegetais NTG. Este quadro juridico deve
permitir o desenvolvimento e a colocagao
no mercado de vegetais, géneros
alimenticios e alimentos para animais que
contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir de vegetais NTG
e de outros produtos que contenham ou
sejam constituidos por vegetais NTG
(«produtos NTG»), de modo a contribuir
para os objetivos de inovagao e
sustentabilidade do Pacto Ecologico
Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato,
da Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacdo as Alteragdes
Climaticas, bem como para reforgar a
competitividade do setor agroalimentar da
Unido no seu territorio e a nivel mundial.
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Alteracio 7

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo

(11) O presente regulamento constitui
uma lex specialis no que respeita a
legislagdo da Unido em matéria de OGM.
Introduz disposigdes especificas para os
vegetais e produtos NTG. No entanto,
sempre que ndo existam regras especificas
no presente regulamento, os vegetais NTG
e os produtos (incluindo géneros
alimenticios e alimentos para animais)
obtidos a partir desses vegetais devem
continuar sujeitos aos requisitos da
legislagdo da Unido em matéria de OGM e
as regras relativas aos OGM constantes da
legislacao setorial, como o

Regulamento (UE) 2017/625 relativo aos
controlos oficiais, ou a legislacdo relativa a
determinados produtos, como os materiais
de reproducao vegetal e florestal.

Alteracdo

(11) O presente regulamento constitui
uma lex specialis no que respeita a
legislagdo da Unido em matéria de OGM.
Introduz disposigdes especificas para os
vegetais e produtos NTG. No entanto,
sempre que ndo existam regras especificas
no presente regulamento, os vegetais NTG
e os produtos obtidos a partir desses
vegetais devem continuar sujeitos aos
requisitos da legislagdo da Unido em
matéria de OGM e as regras relativas aos
OGM constantes da legislacdo setorial,
como o Regulamento (UE) 2017/625
relativo aos controlos oficiais, ou a
legislagdo relativa a determinados
produtos, como os materiais de reproducao
vegetal e florestal.

Alteracio 8

Proposta de regulamento
Considerando 13-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

(13-A) Os vegetais NTG com
potencial para persistirem, para se
reproduzirem ou para se propagarem no
ambiente, dentro dos campos ou além
destes, devem ser avaliados com o maior
rigor possivel no que diz respeito ao seu
impacto na natureza e no ambiente.

Alteracio 9

Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14) Os vegetais NTG que também
possam ocorrer na natureza ou ser
produzidos por técnicas de melhoramento
convencionais ¢ a sua descendéncia obtida

Alteracdo

(14) Os vegetais NTG que também
possam ocorrer na natureza ou ser
produzidos por técnicas de melhoramento
convencionais ¢ a sua descendéncia
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por técnicas de melhoramento
convencionais («vegetais NTG da
categoria 1») devem ser tratados como
vegetais que ocorreram na natureza ou
foram produzidos por técnicas de
melhoramento convencionais, uma vez que
sdo equivalentes e que os seus riscos sao
comparaveis, derrogando assim totalmente
a legislacdo da Unido em matéria de OGM
e os requisitos relacionados com os OGM
constantes da legislagdo setorial. A fim de
garantir a seguranca juridica, o presente
regulamento deve estabelecer os critérios
para determinar se um vegetal NTG ¢
equivalente aos vegetais que ocorrem na
natureza ou que sao obtidos por
melhoramento convencional e estabelecer
um procedimento para as autoridades
competentes verificarem e tomarem uma
decisdo relativa ao cumprimento desses
critérios, antes da libertagdo ou colocagao
no mercado de vegetais ou produtos NTG.
Esses critérios devem ser objetivos e
basear-se na ciéncia. Devem abranger o
tipo e o alcance das modificagdes genéticas
que podem ser observadas na natureza ou
nos organismos obtidos com técnicas de
melhoramento convencionais e incluir
limiares para a dimensao e o nimero de
modificagdes genéticas do genoma dos
vegetais NTG. Dado que os conhecimentos
cientificos e técnicos evoluem rapidamente
neste dominio, em conformidade com o
artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, a
Comissao deve ficar habilitada a atualizar
esses critérios a luz do progresso cientifico
e técnico no que respeita ao tipo e alcance
das modificacdes genéticas que podem
ocorrer na natureza ou por melhoramento
convencional.

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 14-A (novo)

Texto da Comissdo

(«vegetais NTG da categoria 1») devem ser
tratados como vegetais que ocorreram na
natureza ou foram produzidos por técnicas
de melhoramento convencionais, uma vez
que sdo equivalentes € que 0s seus riscos
sdo comparaveis, derrogando assim
totalmente a legislacdo da Unido em
matéria de OGM e os requisitos
relacionados com os OGM constantes da
legislagdo setorial. A fim de garantir a
seguranga juridica, o presente regulamento
deve estabelecer os critérios para
determinar se um vegetal NTG ¢
equivalente aos vegetais que ocorrem na
natureza ou que sao obtidos por
melhoramento convencional e estabelecer
um procedimento para as autoridades
competentes verificarem e tomarem uma
decisdo relativa ao cumprimento desses
critérios, antes da libertacao ou colocacao
no mercado de vegetais ou produtos NTG.
Esses critérios devem ser objetivos e
basear-se na ciéncia. Devem abranger o
tipo e o alcance das modificagdes genéticas
que podem ser observadas na natureza ou
nos organismos obtidos com técnicas de
melhoramento convencionais e incluir
limiares para a dimensao e o nimero de
modificacdes genéticas do genoma dos
vegetais NTG. Dado que os conhecimentos
cientificos e técnicos evoluem rapidamente
neste dominio, em conformidade com o
artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, a
Comissao deve ficar habilitada a atualizar
esses critérios a luz do progresso cientifico
e técnico no que respeita ao tipo e alcance
das modificagdes genéticas que podem
ocorrer na natureza ou por melhoramento
convencional.

Alteracdo

(14-A) Tendo em conta a elevada
complexidade dos genomas vegetais, os
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Alteragao 11

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) Uma vez que os critérios para
considerar que um vegetal NTG ¢
equivalente a vegetais que ocorrem na
natureza ou que sao obtidos por
melhoramento convencional ndo estdo
relacionados com o tipo de atividade que
exige a sua libertagdo deliberada, uma
declaracdo do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 feita antes da sua libertacao
deliberada para quaisquer fins que nao a
colocagao no mercado no territorio da
Unido também deve ser valida para a
colocacao no mercado de produtos NTG
conexos. Tendo em conta a grande
incerteza existente na fase dos ensaios de
campo sobre o produto que chega ao
mercado e a provavel participacdo de
operadores mais pequenos nessas

libertagdes, o procedimento de verificacao

do estatuto de vegetal NTG da categoria 1
antes desses ensaios deve ser realizado
pelas autoridades nacionais competentes,
uma vez que tal serd menos oneroso do

critérios para considerar que um vegetal
NTG é equivalente a um vegetal que
ocorre na natureza ou que é obtido por
melhoramento convencional devem
refletir a diversidade da dimensdo
genomica dos vegetais e das suas
caracteristicas. Os vegetais poliploides
contém mais de dois cromossomas
homédlogos. Dentro da categoria de
vegetais poliploides, os tetraploides, os
hexaploides e os octoploides tém,
respetivamente, quatro, seis e oito
conjuntos de cromossomas. Os vegetais
poliploides tendem a apresentar um maior
numero de modificagoes genéticas em
comparagdo com os vegetais monoploides.
Por esse motivo, qualquer limitacdo do
numero total de modificacoes individuais
por vegetal deve refletir o numero de
cromossomas de um vegetal («ploidia»).

Alteracdo

(18) Uma vez que os critérios para
considerar que um vegetal NTG ¢
equivalente a vegetais que ocorrem na
natureza ou que sao obtidos por
melhoramento convencional ndo estdo
relacionados com o tipo de atividade que
exige a sua libertagdo deliberada, uma
declaracdo do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 feita antes da sua libertagao
deliberada para quaisquer fins que nao a
colocac¢do no mercado no territorio da
Unido também deve ser valida para a
colocacdo no mercado de produtos NTG
conexos. Tendo em conta a grande
incerteza existente na fase dos ensaios de
campo sobre o produto que chega ao
mercado e a provavel participagdo de
operadores mais pequenos nessas
libertagdes, o procedimento de verificacao
do estatuto de vegetal NTG da categoria 1
antes desses ensaios deve ser realizado
pelas autoridades nacionais competentes,
uma vez que tal serd menos oneroso do
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ponto de vista administrativo para os
operadores, devendo ser tomada uma
decisdo a nivel da Unido apenas no caso de
existirem observagdes sobre o relatorio de
verificagdo de outras autoridades nacionais
competentes. Se o pedido de verificagao
for apresentado antes da colocag@o no
mercado de produtos NTG, o procedimento
deve ser realizado a nivel da Unido, a fim
de assegurar a eficacia do procedimento de
verificagdo e a coeréncia das declaragdes
de estatuto de vegetal NTG da categoria 1.

ponto de vista administrativo para os
operadores, devendo ser tomada uma
decisdo a nivel da Unido apenas no caso de
existirem observagdes sobre o relatorio de
verificagdo de outras autoridades nacionais
competentes. Se o pedido de verificagao
for apresentado antes da colocagdo no
mercado de produtos NTG, e se forem
apresentadas objecoes fundamentadas por
outros Estados-Membros, o procedimento
deve ser realizado em consulta com a
Comissdo e com a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (a seguir
designada por «Autoridade») a fim de
assegurar a eficacia do procedimento de
verificacdo e a coeréncia das declaracoes
de estatuto de vegetal NTG da categoria 1.

Alteracao 12

Proposta de regulamento
Considerando 18-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(18-A) Para selecionar eficazmente
novas variedades que ajudem o setor
agricola a reforcar a seguranca
alimentar, bem como a sustentabilidade, a
adaptacdo e a resiliéncia no que diz
respeito as consequéncias das alteracoes
climaticas, é necessdrio ter em conta a
especificidade dos vegetais poliploides, ou
seja, vegetais que contém mais de dois
genomas. Para estes vegetais, o0 numero
mdximo de modificagcoes genéticas
permitidas para a inclusdo nos vegetais
NTG da categoria 1 deve ser proporcional
ao numero de genomas que os mesmos
contém.

Alteracao 13

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo Alteracdo

(19) As autoridades competentes dos
Estados-Membros, a Comissao € a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos («Autoridade») devem estar

(19) As autoridades competentes dos
Estados-Membros, a Comissdo € a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos («Autoridade») devem estar
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sujeitas a prazos rigorosos, a fim de
assegurar que as declaragdes sobre o
estatuto de vegetal NTG da categoria 1 s@o
efetuadas num prazo razoavel.

sujeitas a prazos adequados, a fim de
assegurar que as declaragdes sobre o
estatuto de vegetal NTG da categoria 1 sdo
efetuadas num prazo razoavel.

Alteraciao 14

Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) As decisdes que declaram o estatuto
de vegetal NTG da categoria 1 devem
atribuir um nimero de identificagdo ao
vegetal NTG em causa, a fim de garantir a
transparéncia e a rastreabilidade desses
vegetais quando forem incluidos na base de
dados e para efeitos de rotulagem do
material de reproducdo vegetal deles
derivado.

Alteracdo

(21) As decisdes que declaram o estatuto
de vegetal NTG da categoria 1 devem
atribuir um nimero de identificagdo ao
vegetal NTG em causa, a fim de garantir a
transparéncia e a rastreabilidade desses
vegetais quando forem incluidos na base de
dados. As informacades apresentadas
devem incluir informacoes sobre a técnica
ou técnicas utilizadas para obter o cardter
ou carateres.

Alteracao 15

Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissdo

(23) O Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
producdo bioldgica e a rotulagem dos
produtos biologicos e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 834/2007 do
Conselho*’ proibe a utilizagdo de OGM e de
produtos obtidos a partir de OGM ou
mediante OGM na producao biologica. Para
efeitos desse regulamento, define OGM por
referéncia a Diretiva 2001/18/CE, excluindo
da proibigdo os OGM obtidos através das
técnicas de modificagdo genética
enumeradas no anexo 1 B da

Diretiva 2001/18/CE. Consequentemente, os
vegetais NTG da categoria 2 serdo proibidos
na producdo bioldgica. No entanto, ¢
necessario clarificar o estatuto dos vegetais
NTG da categoria 1 para efeitos da produgao
biologica. 4 utilizacdo de novas técnicas
gendmicas é atualmente incompativel com o
conceito de producgdo biologica constante
do Regulamento (UE) 2018/848 e com a

Alteracdo

(23) O Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
produgdo biologica e a rotulagem dos
produtos biologicos e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 834/2007 do
Conselho*’ proibe a utilizagdo de OGM e de
produtos obtidos a partir de OGM ou
mediante OGM na producao biologica. Para
efeitos desse regulamento, define OGM por
referéncia a Diretiva 2001/18/CE, excluindo
da proibigdo os OGM obtidos através das
técnicas de modifica¢do genética
enumeradas no anexo 1 B da

Diretiva 2001/18/CE. Consequentemente, 0s
vegetais NTG da categoria 2 serdo proibidos
na producdo bioldgica. No entanto, €
necessario clarificar o estatuto dos vegetais
NTG da categoria 1 para efeitos da produgao
biolégica. Neste momento, a
compatibilidade da utilizacao de novas
técnicas gendmicas com os principios da
producao biologica requer uma andlise
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percegdo que os consumidores tém dos
produtos biologicos. Por conseguinte, a
utilizacao de vegetais NTG da categoria 1
também deve ser proibida na produgao
bioldgica.

47 Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 30 de maio de 2018, relativo a produgao
biologica e a rotulagem dos produtos
bioldgicos e que revoga o

Regulamento (CE) n.° 834/2007 do
Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).

Alteracao 16

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) Devem ser adotadas disposi¢oes para
garantir a transparéncia no que respeita a
utiliza¢do de variedades de vegetais NTG
da categoria 1, a fim de assegurar que as
cadeias de producao que pretendam
continuar a excluir as NTG o possam fazer
e, assim, salvaguardar a confianca dos
consumidores. Os vegetais NTG que
tenham obtido uma declaragao de estatuto
de vegetal NTG da categoria 1 devem
constar de uma base de dados acessivel ao
publico. Para garantir a rastreabilidade, a
transparéncia e a escolha dos operadores,
durante a investigagdo e o melhoramento
vegetal, aquando da venda de sementes aos
agricultores ou da disponibilizagao de
material de reproducao vegetal a terceiros
de qualquer outra forma, o material de
reproducdo vegetal dos vegetais NTG da
categoria 1 deve ser rotulado como NTG
da categoria 1.

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Considerando 29

mais aprofundada. Por conseguinte, a
utilizagdo de vegetais NTG da categoria 1
deve ser proibida na produ¢ao bioldgica até
que se realize essa andlise mais
aprofundada.

47 Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 30 de maio de 2018, relativo a produgao
biologica e a rotulagem dos produtos
bioldgicos e que revoga o

Regulamento (CE) n.° 834/2007 do
Conselho (JO L 150 de 14.6.2018, p. 1).

Alteracdo

(24) Devem ser adotadas disposi¢des para
garantir a transparéncia no que respeita a
utilizacdo de variedades de vegetais NTG
da categoria 1, a fim de assegurar que as
cadeias de producao que pretendam
continuar a excluir as NTG o possam fazer
e, assim, salvaguardar a confianca dos
consumidores. Os vegetais NTG que
tenham obtido uma declaragdo de estatuto
de vegetal NTG da categoria 1 devem
constar de uma base de dados acessivel ao
publico que inclua informagoes sobre a
técnica ou técnicas utilizadas para obter o
cardter ou carateres. Para garantir a
rastreabilidade, a transparéncia e a escolha
dos operadores, durante a investigagao e o
melhoramento vegetal, aquando da venda
de sementes aos agricultores ou da
disponibiliza¢do de material de reprodugao
vegetal a terceiros de qualquer outra forma,
o material de reproducao vegetal dos
vegetais NTG da categoria 1 deve ser
rotulado como NTG da categoria 1.
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Texto da Comissdo

(29) A Diretiva 2001/18/CE exige um
plano de monitorizagao dos efeitos
ambientais dos OGM no ambiente apds a sua
libertacdo deliberada ou colocac¢ao no
mercado, mas prevé flexibilidade quanto a
concecao do plano, tendo em conta a
avalia¢ao dos riscos ambientais, as
caracteristicas do OGM, da sua utilizacao
prevista e do meio recetor. As modificagdes
genéticas nos vegetais NTG da categoria 2
podem ir de alteragdes que requeiram apenas
uma avaliacao dos riscos limitada a
alteragdes complexas, que exijam uma
andlise mais aprofundada dos riscos
potenciais. Por conseguinte, os requisitos de
monitorizagdo dos efeitos ambientais dos
vegetais NTG da categoria 2 apds a
comercializa¢do devem ser adaptados a luz
da avaliacao dos riscos ambientais e da
experiéncia adquirida em ensaios de campo,
das caracteristicas do vegetal NTG em causa,
das caracteristicas e da escala da sua
utilizagdo prevista, em especial de qualquer
historial de utiliza¢do segura do vegetal e das
caracteristicas do meio recetor. Por
conseguinte, ndo deve exigir-se um plano de
monitorizagdo dos efeitos ambientais se for
improvavel que o vegetal NTG da categoria
2 apresente riscos que necessitem de
monitorizagdo, como efeitos indiretos,
diferidos ou imprevistos para a satide
humana ou para o ambiente.

Alteracdo

(29) A Diretiva 2001/18/CE exige um
plano de monitorizagao dos efeitos
ambientais dos OGM no ambiente apds a sua
libertacdo deliberada ou colocac¢ao no
mercado, mas prevé flexibilidade quanto a
concecdo do plano, tendo em conta a
avalia¢ao dos riscos ambientais, as
caracteristicas do OGM, da sua utilizacao
prevista e do meio recetor. As modificagdes
genéticas nos vegetais NTG da categoria 2
podem ir de alteragdes que requeiram apenas
uma avaliacao dos riscos limitada a
alteragdes complexas, que exijam uma
analise mais aprofundada dos riscos
potenciais. Por conseguinte, os requisitos de
monitorizagdo dos efeitos ambientais dos
vegetais NTG da categoria 2 apds a
comercializa¢do devem ser adaptados a luz
da avaliacao dos riscos ambientais e da
experiéncia adquirida em ensaios de campo,
das caracteristicas do vegetal NTG em causa,
das caracteristicas e da escala da sua
utilizagdo prevista, em especial de qualquer
historial de utiliza¢do segura do vegetal e das
caracteristicas do meio recetor. A luz do
principio da precaucdo, deve sempre exigir-
-se um plano de monitorizagao dos efeitos
ambientais aquando da concessdo de
consentimento pela primeira vez. So deve
ser possivel dispensar o requisito de
monitorizacdo aquando da renovagio do
consentimento, contanto que se tenha
demonstrado que o vegetal NTG da
categoria 2 ndo apresenta riscos que
necessitem de monitoriza¢ao, como efeitos
indiretos, diferidos ou imprevistos para a
satde humana ou para o ambiente.

Alteracao 18

Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissdo

(36) Os vegetais resistentes aos herbicidas
sao melhorados para serem
intencionalmente resistentes aos
herbicidas, a fim de serem cultivados em

Alteracdo

(36) Os vegetais resistentes aos herbicidas
sao melhorados para serem
intencionalmente resistentes aos
herbicidas, a fim de serem cultivados em
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combinag¢do com a utilizacao desses
herbicidas. Se esse cultivo ndo for
realizado em condi¢des adequadas, pode
levar ao desenvolvimento de ervas
daninhas resistentes a esses herbicidas ou a
necessidade de aumentar as quantidades de
herbicidas aplicadas, independentemente
da técnica de melhoramento. Por esse
motivo, os vegetais NTG com carateres
resistentes aos herbicidas ndo devem ser
elegiveis para incentivos ao abrigo deste
quadro. No entanto, o presente
regulamento ndo deve adotar outras
medidas especificas relativas aos vegetais
NTG resistentes aos herbicidas, uma vez
que tais medidas sdo tomadas
horizontalmente na [proposta da
Comissdo de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a
producgdo e comercializacdo de material
de reproducio vegetal na Unido].

combinag¢do com a utilizacao desses
herbicidas. Se esse cultivo ndo for
realizado em condi¢des adequadas, pode
levar ao desenvolvimento de ervas
daninhas resistentes a esses herbicidas ou a
necessidade de aumentar as quantidades de
herbicidas aplicadas, independentemente
da técnica de melhoramento. Por esse
motivo, os vegetais NTG com carateres
resistentes aos herbicidas ndo devem
enquadrar-se nos vegetais NTG da
categoria 1.

Alteracao 239

Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo Alteracdo

(37) A fim de permitir que os vegetais
NTG contribuam para os objetivos de
sustentabilidade do Pacto Ecologico, da
Estratégia do Prado ao Prato e da
Estratégia de Biodiversidade, o cultivo de
vegetais NTG na Unido deve ser facilitado.
Tal exige previsibilidade para os obtentores
e agricultores no que respeita a
possibilidade de cultivar esses vegetais na
Unido. Por conseguinte, a possibilidade de
os Estados-Membros adotarem medidas que
limitem ou proibam o cultivo de vegetais
NTG da categoria 2, na totalidade ou em
parte do seu territorio, prevista no

artigo 26.°-B da Diretiva 2001/18/CE,
comprometeria esses objetivos.

Suprimido

10952/24 dvb/SGP/lo1

ANEXO

GIP.INST PT



Alteracao 20

Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissdo

(39) Para alcangar o objetivo de garantir o
funcionamento eficaz do mercado interno, os
vegetais NTG ¢ os produtos conexos devem
beneficiar da livre circulacao de
mercadorias, desde que cumpram os
requisitos de outra legislacdao da Unido.

Alteracdo

(39) Para alcangar o objetivo de garantir o
funcionamento eficaz do mercado interno e a
livre circulacdo de vegetais NTG e produtos
NTG em toda a Unido, a libertacio
deliberada de vegetais NTG e a colocagio
no mercado de produtos NTG devem
basear-se nos requisitos e procedimentos
harmonizados estabelecidos no presente
regulamento, conducentes a ado¢do de uma
decisdo uniformemente aplicavel a todos os
Estados-Membros.

Alteracao 21

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

(40) Dada a novidade das NTG, serd
importante acompanhar de perto o
desenvolvimento e a presenca no mercado
de vegetais e produtos NTG e avaliar o
seu eventual impacto na saude humana e
animal, no ambiente e na sustentabilidade
ambiental, economica e social. As
informagoes devem ser recolhidas
regularmente e, no prazo de cinco anos
apos a adocdo da primeira decisdo que
autoriza a libertagao deliberada ou a
comercializa¢do de vegetais ou produtos
NTG na Unido, a Comissdo deve efetuar
uma avaliacao do presente regulamento, a
fim de medir os progressos realizados no
sentido da disponibilidade no mercado da
UE de vegetais NTG que contenham tais
caracteristicas ou propriedades.

Alteracdo

(40) Dado o desenvolvimento em curso
de novas técnicas genomicas, a Comissdo
deve realizar uma avaliag¢do no prazo de
cinco anos apos a adocao da primeira
decisdo que autoriza a libertagdo deliberada
ou a comercializagdo de vegetais ou
produtos NTG na Unido. Essa avaliacdo
deve medir os progressos realizados no
sentido da disponibilidade no mercado da
UE de vegetais NTG ou produtos NTG
que contenham tais caracteristicas ou
propriedades, com o objetivo de melhorar
o0 presente regulamento.
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Alteracio 22

Proposta de regulamento
Considerando 43

Texto da Comissdo

(43) Os tipos de vegetais NTG
desenvolvidos e o impacto de determinados
carateres na sustentabilidade ambiental,
social e econdmica estdo em constante
evolucdo. Por conseguinte, com base nos
dados disponiveis sobre esses
desenvolvimentos e impactos, a Comissao
deve ficar habilitada, em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, a
adaptar a lista de carateres que devem ser
incentivados ou desencorajados, a fim de
alcangar os objetivos do Pacto Ecoldgico,
da Estratégia do Prado ao Prato, da
Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacdo as Alteracdes
Climaticas.

Alteracao 23

Proposta de regulamento
Considerando 45-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(43) Os tipos de vegetais NTG
desenvolvidos e o impacto de determinados
carateres na sustentabilidade ambiental,
social e econdmica estdo em constante
evolucdo. Por conseguinte, com base nos
dados disponiveis sobre esses
desenvolvimentos e impactos, tendo
plenamente em conta o principio da
precaugdo, a Comissao deve ficar
habilitada, em conformidade com o

artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, a
adaptar a lista de carateres que devem ser
incentivados ou desencorajados, a fim de
alcangar os objetivos do Pacto Ecoldgico,
da Estratégia do Prado ao Prato, da
Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacdo as Alteracdes
Climaticas.

Alteracdo

(45-A) O Parlamento Europeu instou a
Unido e os seus Estados-Membros a ndo
concederem patentes sobre material
biologico e a salvaguardarem a liberdade de
acgdo e a isengdo dos obtentores para as
variedades. Importa assegurar que os
obtentores tenham pleno acesso ao material
genético dos vegetais NTG, que, por
defini¢do, ndo sdo vegetais transgénicos. O
acesso aos materiais genéticos é garantido
da melhor forma possivel quando o direito
dos titulares de patentes se esgota nos
obtentores (isengdo do obtentor). Dado que
as disposicoes atuais no direito das patentes
ndo preveem uma isengdo total para os
obtentores, deve garantir-se que as patentes
ndo restrinjam a utilizagdo dos vegetais
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NTG por obtentores e agricultores. Por
conseguinte, os vegetais NTG ndo devem
estar sujeitos a legislagdo em matéria de
patentes, devendo, para efeitos de protecdo
da propriedade intelectual, estar apenas
sujeitos ao regime de protegdo das
variedades vegetais na Unido, tal como
estabelecido no Regulamento (CE)

n.” 2100/94 do Conselho, que permite a
utilizacdo da isencgdo do obtentor. Ha, por
isso, que excluir da patenteabilidade os
vegetais NTG, bem como as suas sementes
derivadas, o seu material vegetal, o material
genético associado, como genes e
sequéncias de genes, e 0s carateres vegetais.
A exclusdo da patenteabilidade deve ser
aplicada de forma coerente em toda a
legislacdo. Além disso, a fim de evitar que
sejam concedidas patentes ou que sejam
apresentados pedidos de patente entre a
data de entrada em vigor do presente
regulamento e a aplicacdo das suas
disposigoes, deve garantir-se que o material
vegetal seja excluido da patenteabilidade a
partir da data de entrada em vigor do
presente regulamento. No que respeita a
patentes ja concedidas ou pedidos de
patente pendentes que abranjam material
vegetal, os efeitos das patentes devem ser
ainda mais limitados. Além disso, no
proximo estudo, a Comissdo deverd avaliar
a forma como deve ser afrontado o
problema mais vasto da concessao de
patentes a material vegetal, direta ou
indiretamente, apesar dos esforcos
anteriores para colmatar as lacunas. A
avaliacdo devera abordar, em especial, o
papel e o impacto das patentes no acesso
dos obtentores e dos agricultores ao
material de reproducgdo vegetal, a
diversidade das sementes e a pregos
acessiveis, bem como na inovacdo e, em
especial, nas oportunidades para as PME.
O relatorio da Comissdo deverd ser
acompanhado das propostas legislativas
adequadas para assegurar que sejam
efetuados os ajustamentos necessarios ao
quadpro relativo aos direitos de propriedade
intelectual.
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Alteracio 241

Proposta de regulamento
Considerando 47-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 243

Proposta de regulamento
Considerando 47-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(47-A) O Pacto Ecologico Europeu, a
Estratégia do Prado ao Prato e a Estratégia
de Biodiversidade da UE colocam a
agricultura biolégica no cerne da transigdo
para sistemas alimentares sustentdveis, com
o0 objetivo de aumentar as terras agricolas
europeias dedicadas a produgdo biologica
para 25 % até 2030. Os beneficios
ambientais da agricultura biologica sdo,
assim, claramente reconhecidos, pela
menor dependéncia dos agricultores em
relacdo aos fatores de produgdo e por um
aprovisionamento alimentar e uma
soberania alimentar resilientes. O presente
regulamento ndo deve prejudicar a
transicdo de 25 % até 2030 dos sistemas
alimentares europeus para a agricultura
biologica.

Alteracdo

(47-B) E necessdrio estabelecer
regras de rastreabilidade para os géneros
alimenticios e alimentos para animais
produzidos a partir de NTG, a fim de
Jacilitar a rotulagem exata desses
produtos nos termos do

Regulamento (CE) n.” 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 22 de setembro de 2003, relativo a
géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados, com
o0 objetivo de assegurar que os operadores
e os consumidores tenham acesso a
informacoes exatas para que possam
exercer devidamente a sua liberdade de
escolha, bem como de permitir o controlo
e a verificacdo das declaragoes inscritas
no rotulo. As regras relativas aos géneros
alimenticios e alimentos para animais
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Alteracio 24

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O presente regulamento estabelece regras
especificas para a libertacao deliberada no
ambiente para quaisquer fins que ndo a
colocagao no mercado de vegetais obtidos
por determinadas novas técnicas
gendmicas («vegetais NTG») e para a
colocacao no mercado de géneros
alimenticios e alimentos para animais que
contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir desses vegetais, e
de produtos que ndo sejam géneros
alimenticios nem alimentos para animais,
que contenham ou sejam constituidos por
esses vegetais.

Alteracao 25

Proposta de regulamento
Artigo 3 —paragrafo 1 — ponto 2

Texto da Comissdo

(2) «Vegetal NTG», um vegetal
geneticamente modificado obtido por
mutagénese dirigida ou cisgénese, ou uma
combinagdo destas, desde que nao
contenha qualquer material genético
exogeno ao patrimonio genético @
disposicdo dos obtentores que possa ter
sido inserido temporariamente durante o
desenvolvimento do vegetal NTG;

produzidos a partir de NTG devem ser
semelhantes para evitar a interrupgdo do
fluxo de informagoes quando se modifica
a utilizagdo final do produto.

Alteracdo

O presente regulamento, em consondncia
com o principio da precaucgdo, estabelece
regras especificas para a libertacao
deliberada no ambiente para quaisquer fins
que ndo a colocagdo no mercado de
vegetais obtidos por determinadas novas
técnicas gendmicas («vegetais NTG») e
para a colocacdo no mercado de géneros
alimenticios e alimentos para animais que
contenham, sejam constituidos por ou
sejam produzidos a partir desses vegetais, e
de produtos que ndo sejam géneros
alimenticios nem alimentos para animais,
que contenham ou sejam constituidos por
esses vegetais, assegurando um elevado
nivel de protegcao da saude humana e
animal e do ambiente.

Alteracdo

(2) «Vegetal NTG», um vegetal
geneticamente modificado obtido por
mutagénese dirigida ou cisgénese, ou uma
combinagdo destas, desde que nao
contenha qualquer material genético
exdgeno ao patrimdnio genético para fins
de melhoramento convencional que possa
ter sido inserido temporariamente durante o
desenvolvimento do vegetal NTG;
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Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 4

Texto da Comissdo

(4) «Mutagénese dirigida», técnicas de
mutagénese que resultam em modificagdes
da sequéncia do ADN em locais precisos
do genoma de um organismo;

Alteracdo

(4) «Mutagénese dirigida», técnicas de
mutagénese que resultam em modificagdes
da sequéncia do ADN em locais
predeterminados do genoma de um
organismo;

Alteracao 27

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 6

Texto da Comissdo

(6) «Patrimonio genético a disposi¢cdo
dos obtentores», a informacao genética
total disponivel numa espécie e noutras
espécies taxondmicas com as quais a
primeira pode ser cruzada, inclusivamente
através da utilizacdo de técnicas avancadas
tais como o resgate de embrides, a indugdo
da poliploidia e cruzamentos por
intermédio de «pontes genéticas» (bridge
crosses);

Alteracdo

(6) «Patrimonio genético para fins de
melhoramento convencionaly, a
informacao genética total disponivel numa
espécie e noutras espécies taxonomicas
com as quais a primeira pode ser cruzada,
utilizando técnicas avangadas tais como o
resgate de embrides, a indugdo da
poliploidia e cruzamentos por intermédio
de «pontes genéticas» (bridge crosses);

Alteracio 28

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 15-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(15-A) «Abordagem "Uma So
Saude'», uma abordagem integrada e
unificadora que visa equilibrar e otimizar,
de forma sustentdvel, a saude das pessoas,
dos animais, dos vegetais e dos
ecossistemas, e que reconhece a estreita
interligagdo e interdependéncia entre a
saude dos seres humanos, dos animais
domésticos e selvagens, dos vegetais e do
ambiente em geral, incluindo os
ecossistemas;
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Alteracao 29

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 15-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 30

Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 31

Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 2

Texto da Comissdo

(2) O vegetal for um vegetal NTG da
categoria 2 e tiver sido autorizado em
conformidade com o capitulo III.

Alteracao 32

Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

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

Alteracdo

b)  For descendente dos vegetais
referidos na alinea a), desde que
continuem a estar preenchidos os critérios
de equivaléncia estabelecidos no anexo I,
ou

Alteracdo

(2) O vegetal for um vegetal NTG da
categoria 2 e tiver obtido consentimento
ou tiver sido autorizado em conformidade
com o capitulo III.

Alteracdo

1-A. A aplicagdo, o cumprimento e a
execucgdo do presente regulamento ndo
tém por objeto ou efeito impedir ou
dificultar as importagoes de paises
terceiros de vegetais e produtos NTG que
cumpram as mesmas normas que as
estabelecidas no presente regulamento.
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Alteracio 33
Proposta de regulamento
Artigo 4-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 4.°-A
Exclusdo da patenteabilidade

Os vegetais NTG, o material vegetal e
partes do mesmo, as informacgoes
genéticas e as caracteristicas do processo
neles contidas ndo sdo patentedveis.

Alteraciao 34

Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.’ 2

Texto da Comissdo

2. Para efeitos do Regulamento (UE)
2018/848, as regras estabelecidas no

artigo 5.°, alinea f), subalinea iii), € no
artigo 11.° do referido regulamento sao
aplicaveis aos vegetais NTG da categoria 1
e aos produtos obtidos a partir desses
vegetais ou mediante esses vegetais.

Alteracdo

2. Para efeitos do Regulamento (UE)
2018/848, as regras estabelecidas no
artigo 5.°, alinea f), subalinea iii), € no
artigo 11.° do referido regulamento sao
aplicaveis aos vegetais NTG da categoria 1
e aos produtos obtidos a partir desses
vegetais ou mediante esses vegetais. [Sete
anos apos a entrada em vigor do presente
regulamento], a Comissdo apresenta um
relatorio sobre a evolugdo da percegio
dos consumidores e dos produtores,
acompanhado, se for caso disso, de uma
proposta legislativa.

Alteracao 35

Proposta de regulamento
Artigo 5 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 26.°
que alterem os critérios de equivaléncia
dos vegetais NTG relativamente aos
vegetais convencionais estabelecidos no
anexo I, a fim de os adaptar ao progresso
cientifico ¢ tecnologico no que respeita aos
tipos e ao alcance das modifica¢des que
podem ocorrer na natureza ou por
melhoramento convencional.

Alteracdo

3. A Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 26.°
que alterem os critérios de equivaléncia
dos vegetais NTG relativamente aos
vegetais convencionais estabelecidos no
anexo I, tendo em conta os riscos
associados potenciais e as consequéncias
Juncionais no procedimento de
verificagdo, a fim de os adaptar aos mais
recentes avancos cientificos ¢
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tecnologicos no que respeita aos tipos e ao
alcance das modificacdes que podem
ocorrer na natureza ou por melhoramento
convencional.

Alteraciao 36
Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.’ 3-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

3-A. A presencga acidental ou
tecnicamente inevitdvel de vegetais NTG
da categoria 1, material de reproducao,
ou partes dos mesmos, na produgdo
biologica ou em produtos nao biolégicos
cuja utilizacdo na producdo biologica seja
autorizada em conformidade com os
artigos 24.° e 25.° do Regulamento (UE)
2018/848 nao constitui incumprimento
desse regulamento.

Alteracao 37

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1.  Para obter a declaracao do estatuto de
vegetal NTG da categoria 1 a que se refere o
artigo 4.°, n.° 1, alinea a), antes de proceder a
uma libertacdo deliberada de um vegetal
NTG para quaisquer fins que nao a
colocag@o no mercado, a pessoa que pretende
efetuar a libertacao deliberada deve
apresentar um pedido para verificar se estao
preenchidos os critérios estabelecidos no
anexo [ («pedido de verificagao») a
autoridade competente, designada nos termos
do artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva 2001/18/CE
do Estado-Membro em cujo territorio vai ter
lugar a libertagdo, de acordo com os n.°s 2 e 3
e com o ato de execucdo adotado em
conformidade com o artigo 27.° alinea b).

Alteracdo

1.  Para obter a declaracao do estatuto de
vegetal NTG da categoria 1 a que se refere
o artigo 4.°, n.° 1, alinea a), antes de
proceder a uma libertacao deliberada de
um vegetal NTG para quaisquer fins que
ndo a colocagdo no mercado, a pessoa que
pretende efetuar a libertagdo deliberada
deve apresentar um pedido para verificar se
estao preenchidos os critérios estabelecidos
no anexo I, pelo menos um dos carateres
referidos no anexo 111, parte 1, e os
critérios de exclusdo previstos no

anexo III, parte 2 («pedido de
verificacao»). Esse pedido de verificagdo é
apresentado a autoridade competente,
designada nos termos do artigo 4.°, n.° 4,
da Diretiva 2001/18/CE do Estado-
-Membro em cujo territorio vai ter lugar a
libertagao, de acordo comosn.°s2 e3¢
com o ato delegado adotado nos termos do
artigo 6.°, n.° 11-A, alinea b).
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Alteraciao 38

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

¢)  Uma descrigdo geral do carater ou
carateres e das caracteristicas que foram
introduzidos ou modificados;

Alteracao 253

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 3 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 39

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 3 — alinea d) — subalinea i)

Texto da Comissdo

1) O vegetal ¢ um vegetal NTG,
incluindo que ndo contém qualquer
material genético exdgeno ao patrimdnio
genético a disposi¢do dos obtentores,
quando tal material tenha sido
temporariamente inserido durante o
desenvolvimento do vegetal, em
conformidade com os requisitos em
matéria de informagao especificados no ato
de execucdo adotado nos termos do
artigo 27.°, alinea a);

Alteracdo

c¢)  Uma descrigdo geral do carater ou
carateres e das caracteristicas que foram
introduzidos ou modificados, incluindo
informacoes sobre a técnica ou técnicas
utilizadas para obter o cardter ou
carateres e incluindo a divulgacdo da
sequéncia da modificagdo genética;

Alteracdo

c-A) A existéncia de qualquer patente ou
pedido de patente pendente que abranja a
totalidade ou parte do vegetal NTG da
categoria 1;

Alteracdo

1) O vegetal ¢ um vegetal NTG,
incluindo que ndo contém qualquer
material genético exdgeno ao patriménio
genético para fins de melhoramento
convencional, quando tal material tenha
sido temporariamente inserido durante o
desenvolvimento do vegetal, em
conformidade com os requisitos em
matéria de informagao especificados no ato
delegado adotado nos termos do artigo 6.°,
n.’ 11-A, alinea a);
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Alteracao 40

Proposta de regulamento

Artigo 6 — n.’ 3 — alinea d) — subalinea ii)

Texto da Comissdo

i1) o vegetal NTG satisfaz os critérios

estabelecidos no anexo I;

Alteracao 41

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.’ 3 — alinea d-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 42

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.° 6

Texto da Comissdo

6.  Se o pedido de verificagdo nao for
considerado inadmissivel de acordo com

on.°5, a autoridade competente deve
verificar se o vegetal NTG satisfaz os
critérios estabelecidos no anexo [ e
elaborar um relatério de verificagdao no

prazo de 30 dias uteis a contar da data de

rececdo do pedido de verificacdo. A

autoridade competente deve disponibilizar

o relatorio de verificacdao aos outros
Estados-Membros ¢ a Comissao sem
demora injustificada.

Alteracdo

il) o vegetal NTG satisfaz os critérios
estabelecidos no anexo I, apresenta pelo
menos um dos carateres previstos no
anexo 111, parte 1, e satisfaz os critérios
de exclusdo estabelecidos no anexo 111,
parte 2;

Alteracdo

d-A) A denominacgdio da variedade;

Alteracdo

6.  Se o pedido de verificagdo nao for
considerado inadmissivel de acordo com
on.’ 5, a autoridade competente deve
verificar se o vegetal NTG satisfaz os
critérios estabelecidos no anexo [ e
elaborar um relatério de verificagdao no
prazo de 30 dias uteis a contar da data de
rececdo do pedido de verificacdo. A
autoridade competente pode, se for caso
disso, consultar a Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos (EFSA)
durante a elaboracdo do relatorio de

verificagdo. A autoridade competente deve
disponibilizar o relatorio de verificagdo aos
outros Estados-Membros e a Comissao sem

demora injustificada.
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Alteracio 43
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 7

Texto da Comissdo Alteracdo

7. Os outros Estados-Membros € a 7. Os outros Estados-Membros € a

Comissao podem apresentar observagoes
sobre o relatério de verificagdo no prazo
de 20 dias a contar da data de rece¢ao do
referido relatorio.

Comissao podem apresentar objegoes
fundamentadas ao relatorio de verificagao,
no que diz respeito ao cumprimento dos
critérios estabelecidos no anexo I, no
prazo de 20 dias a contar da data de
rececdo do referido relatorio. Tais objecoes
fundamentadas devem referir-se
exclusivamente aos critérios estabelecidos
no anexo I e no anexo IlI e incluir uma
Justificagdo cientifica.

Alteracao 311

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.’ 8

Texto da Comissdo

8.  Naauséncia de observacoes de um
Estado-Membro ou da Comissdo, no prazo
de 10 dias uteis a contar do termo do prazo
referido no n.° 7, a autoridade competente
que elaborou o relatério de verificacdo deve
adotar uma decisao em que declare se o
vegetal NTG ¢ um vegetal NTG da categoria
1. Deve transmitir a decisdo sem demora
injustificada ao requerente, aos outros
Estados-Membros e a Comissao.

Alteracdo

8. Naauséncia de objecoes cientificas
fundamentadas de um Estado-Membro ou
da Comissao, no prazo referidonon.’ 7, a
autoridade competente nacional que
elaborou o relatorio de verificacao deve
adotar uma decisao em que declare se o
vegetal NTG ¢ um vegetal NTG da categoria
1. A autoridade competente nacional deve
transmitir a decisdo ao requerente, aos outros
Estados-Membros € a Comissao no prazo

de 10 dias uteis.

Alteracao 45

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.° 9

Texto da Comissdo

9.  Nos casos em que outro Estado-
-Membro ou a Comissdo apresentem
observagoes dentro do prazo referido no

n.° 7, a autoridade competente que elaborou
o relatério de verificagdo deve transmitir
essas observacées a Comissdo sem demora
injustificada.

Alteracdo

9.  Nos casos em que outro Estado-
-Membro ou a Comissdo apresentem
objegoes fundamentadas dentro do prazo
referido no n.° 7, a autoridade competente
que elaborou o relatdrio de verificagao deve
disponibilizar publicamente essas objecoes
fundamentadas sem demora injustificada.
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Alteraciao 46

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.” 10

Texto da Comissdo

10. Apos consulta da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridader), a Comissao deve elaborar
um projeto de decisdao que declare se o
vegetal NTG é um vegetal NTG da
categoria 1 no prazo de 45 dias uteis a
contar da data de rececdo das observacgaes,
tendo em conta estas ultimas. A decisao
deve ser adotada em conformidade com o
procedimento referido no artigo 28.°, n.° 2.

Alteraciao 48

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 2 — alinea b-A (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 49

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 260

Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 2 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

10. Apos consulta da Autoridade, a
Comissao deve elaborar um projeto de
decisdo que declare se o vegetal NTG ¢ um
vegetal NTG da categoria 1 no prazo de 45
dias uteis a contar da data de rececao das
objecoes fundamentadas, tendo em conta
estas Ultimas. A decisdo deve ser adotada
em conformidade com o procedimento
referido no artigo 28.°, n.° 2.

Alteracdo

b-A) A denominacdio da variedade;

Alteracdo

c¢)  Uma descri¢do geral do carater ou
carateres e das caracteristicas que foram
introduzidos ou modificados, incluindo
informagoes sobre a técnica ou técnicas
utilizadas para obter o cardter ou
carateres e a divulgacio da sequéncia da
modificagdo genética,

Alteracdo

d-A) Um plano de monitorizacio dos
efeitos ambientais;
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Alteracao 50

Proposta de regulamento
Artigo 7-n.°7

Texto da Comissdo

7. A Comissao deve publicar um
resumo das decisoes no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Alteracao 51

Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 1 — paragrafo 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) A designagdo do vegetal NTG da
categoria 1;

Alteracio 52

Proposta de regulamento

Artigo 9 — n.° 1 — paragrafo 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 53

Proposta de regulamento

Artigo 9 — n.° 1 — paragrafo 2 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 54

Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 2

Texto da Comissdo

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

Alteracdo

7. A Comissao publica a decisdo final
no Jornal Oficial da Unido Europeia e
publica, numa pagina Web especifica e
acessivel ao publico, o seu projeto de
decisdo e as objecoes fundamentadas
referidas no artigo 6.°.

Alteracdo

b) A designagdo e a especificacio do
vegetal NTG da categoria 1;

Alteracdo

b-A) A denominacdio da variedade;

Alteracdo

e-A) O parecer ou declaragdo da EFSA,
se emitidos, referidos no artigo 6.°, n.” 10,
e no artigo 7.°, n.” 5; e

Alteracdo

2. A base de dados deve ser
disponibilizada ao publico, em linha.
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Alteracio 264

Proposta de regulamento
Artigo 10 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O material de reproducao vegetal,
nomeadamente para fins cientificos e de
melhoramento, que contenha ou seja
constituido por um ou mais vegetais NTG da
categoria 1 e que seja disponibilizado a
terceiros, a titulo oneroso ou gratuito, deve
ostentar um rotulo com a mencao «NTG

cat. 1», seguido do niimero de identificacdo
do vegetal ou dos vegetais NTG de que
provém.

Alteracao 265

Proposta de regulamento
Artigo 10 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 266

Proposta de regulamento
Artigo 11-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

Os vegetais NTG da categoria 1, os
produtos que contenham ou sejam
constituidos por um ou mais vegetais NTG
da categoria 1 e o material de reproducao
vegetal, nomeadamente para fins cientificos
e de melhoramento, que contenha ou seja
constituido por um ou mais vegetais NTG da
categoria 1 e que seja disponibilizado a
terceiros, a titulo oneroso ou gratuito, deve
ostentar um rotulo com a mengao «/Novas
técnicas genomicas». No caso do material
de reproducdo vegetal, o rotulo deve ser
seguido do nimero de identificacdo do
vegetal ou dos vegetais NTG de que provém.

Alteracdo

A rastreabilidade documental adequada
dos vegetais ou produtos NTG deve ser
garantida através da transmissdo e
conservagdo de informacgoes segundo as
quais os produtos contém ou sdo
constituidos por vegetais e produtos NTG,
bem como dos codigos unicos atribuidos a
esses vegetais ou produtos NTG, em todas
as fases da sua colocacdo no mercado.

Alteracdo

Artigo 11.°-A
Revogagdo da decisio

Caso os resultados da monitorizacao
demonstrem que existe um risco para a
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Alteracao 56
Proposta de regulamento
Artigo 16

Texto da Comissdo

Artigo 16.°
Rotulagem de acordo com o artigo 23.°

Além do disposto no artigo 19.°, n.” 3, da
Diretiva 2001/18/CE, o consentimento
escrito deve especificar a rotulagem em
conformidade com o artigo 23.° do
presente regulamento.

Alteracio 268

Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.’2-A (novo)

Texto da Comissdo

saude ou o ambiente ou novos dados
cientificos apoiem esta hipotese, a
autoridade competente pode revogar a sua
decisdo, nos termos do artigo 6.°, n.’ 8, ou
declaracdo, nos termos do artigo 7.°, n.” 5.
A decisdo de revogacdo deve ser enviada
por correio registado para o beneficidario
da decisdo, que dispoe de um prazo de 15
dias para apresentar observagcoes. Nesse
caso, a comercializacdo do vegetal ou
produto NTG passa a ser proibida a partir
do dia seguinte a data de rececio da carta
registada.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

2-A. Caso os resultados da monitorizacdo
demonstrem que existe um risco para a
saude ou o ambiente ou novos dados
cientificos apoiem esta hipotese, a
autoridade competente pode revogar a sua
decisdo. A decisdo de revogagdo deve ser
enviada por correio registado para o
beneficiario da decisdo, que dispoe de um
prazo de 15 dias para apresentar
observacoes. Nesse caso, a comercializacido
do vegetal ou produto NTG passa a ser
proibida a partir do dia seguinte a data de
recegdo da carta registada.
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Alteracio 228

Proposta de regulamento
Artigo 20 —n.° 4

Texto da Comissdo

4. O laboratorio de referéncia da Unido
deve testar e validar o método de detecao,
identificagdo e quantificagdo proposto pelo
requerente em conformidade com o

artigo 19.°, n.° 2, ou avaliar se as
informacgaoes fornecidas pelo requerente
Justificam a aplicagdo de modalidades
adaptadas para cumprir os requisitos do

método de detegdo referidos nesse niimero.

Alteracao 270

Proposta de regulamento
Artigo 21 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 57
Proposta de regulamento
Artigo 22 - n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Os incentivos previstos no presente
artigo aplicam-se aos vegetais NTG da
categoria 2 e aos produtos NTG da

Alteracdo

4. O laboratorio de referéncia da Unido
deve testar e validar o método de detecao,
identificagdo e quantificagdo proposto pelo
requerente em conformidade com o

artigo 19.°, n.° 2. Se o requerente justificar a
aplicacdo de modalidades adaptadas para
cumprir os requisitos do método de detecao,
o0 laboratorio de referéncia da Unido deve
realizar a sua propria investigacdo e andlise
para confirmar a alegacdo de inviabilidade.
Nesse caso, a decisdo do laboratério de
referéncia da Unido deve ser fundamentada e
tornada publica.

Alteracdo

Caso os resultados da monitorizagdo
demonstrem que existe um risco para a
saude ou o ambiente ou novos dados
cientificos apoiem esta hipdtese, a
autoridade competente pode revogar a sua
decisdo. A decisao de revogacao deve ser
enviada por correio registado para o
beneficiario da decisao, que dispoe de um
prazo de 15 dias para apresentar
observacoes. Nesse caso, a
comercializagdo do vegetal ou produto
NTG passa a ser proibida a partir do dia
seguinte a data de rececdo da carta
registada.

Alteracdo

1. Os incentivos previstos no presente
artigo aplicam-se aos vegetais NTG da
categoria 2 e aos produtos NTG da
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categoria 2 quando pelo menos um dos
carateres previstos do vegetal NTG
resultante da modificacdo genética consta
do anexo 111, parte 1, ¢ o vegetal nao
apresenta quaisquer carateres referidos na
parte 2 do referido anexo.

Alteraciao 59

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Opoder de adotar os atos delegados
referidos no artigo 5.°, n.° 3, e no artigo 22.°,
n.° 8, ¢ atribuido a Comissao por um periodo
de cinco anos a contar de [data de entrada em
vigor do presente regulamento]. A Comissao
elabora um relatorio relativo a delegagao de
poderes pelo menos nove meses antes do
final do periodo de cinco anos. A delegacio
de poderes ¢ tacitamente prorrogada por
periodos de igual duragado, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada prazo.

Alteracao 60

Proposta de regulamento
Artigo 26 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3.  Asdelegacgoes de poderes referida no
artigo 5.°, n.° 3 e no artigo 22.°, n.° 8, pode
ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho.

A decisdo de revogacdo pde termo a
delegagdo dos poderes nela especificados.
A decisdo de revogacdo produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicagdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de

categoria 2 quando pelo menos um dos
carateres previstos do vegetal NTG
resultante da modificacdo genética consta
do artigo 51.°, primeiro pardgrafo, do
Regulamento (UE/...)" e o vegetal ndo
apresenta quaisquer carateres referidos na
parte 2 do referido anexo.

* Proposta da Comissio de um
regulamento relativo ao material de
reproducdo vegetal (COM/2023/414),
(2023/0227(COD)).

Alteracdo

2. O poder de adotar atos delegados
referido no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 6.°,

n.° 11-A, e no artigo 22.°, n.° 8, ¢ atribuido a
Comissao por um periodo de cinco anos a
contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento]. A Comissao elabora
um relatdrio relativo a delegacdo de poderes
pelo menos nove meses antes do final do
periodo de cinco anos. A delegagdo de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por
periodos de igual duragao, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do
final de cada prazo.

Alteracdo

3.  Adelegagdo de poderes referida no
artigo 5.°, n.° 3, no artigo 6.°, n.” 11-A4, ¢
no artigo 22.°, n.° §, pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacao poe termo a delegacdo dos
poderes nela especificados. A decisdo de
revogacao produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publica¢do no Jornal
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uma data posterior nela especificada. A
decisdo de revogacao ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

Alteracao 61

Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 6

Texto da Comissdo

6.  Os atos delegados adotados nos
termos do artigo 5.°, n.° 3, e do artigo 22.°,
n.° 8, s6 entram em vigor se ndo tiverem
sido formuladas obje¢des pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da 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 ¢é prorrogavel
por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Alteracio 62

Proposta de regulamento
Artigo 27 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Asinformacoes necessdrias
para demonstrar que um vegetal é um
vegetal NTG;

Alteracao 63
Proposta de regulamento
Artigo 27 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) A elaboracio e apresentacio dos
pedidos de verificacdo referidos nos
artigos 6.°e 7.%

Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisao de
revogacgao ndo afeta os atos delegados ja
em vigor.

Alteracdo

6.  Os atos delegados adotados nos
termos do artigo 5.°, n.° 3, do artigo 6.°,
n.’ 11-A, e do artigo 22.°, n.° 8, s6 entram
em vigor se nao tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de dois meses a contar
da notificagdo do ato ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e
o Conselho tiverem informado a Comissao
de que nao t€m obje¢des a formular. O
referido prazo € prorrogavel por dois meses
por iniciativa do Parlamento Europeu ou
do Conselho.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Suprimido
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Alteracio 64

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. O relatério também deve abordar
quaisquer questdes €ticas que tenham
surgido com a aplicacdo do presente
regulamento.

Alteraciao 65

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 3

Texto da Comissdo

3. Paraefeitos do relatério a que se refere
on.° 1, o mais tardar até [24 meses apos a
data de entrada em vigor do presente
regulamento], e apds consulta das
autoridades competentes dos Estados-
-Membros em conformidade com a
Diretiva 2001/18/CE e o Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, a Comissao deve estabelecer
um programa pormenorizado de
monitorizagdo do impacto do presente
regulamento, com base em indicadores.
Deve especificar também a forma como a
Comissao e os Estados-Membros devem
proceder a recolha e andlise dos dados e
outros elementos de prova.

Alteracao 66

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.” 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

2. O relatério também deve identificar
e abordar quaisquer questoes relacionadas
com a biodiversidade, com a saude
humana, animal e ambiental, e com
alteragoes das prdticas agronomicas, bem
como questoes socioeconomicas e éticas
que possam ter surgido com a aplicacdo do
presente regulamento.

Alteracdo

3. Paraefeitos do relatorio a que se refere
on.° 1, o mais tardar até [24 meses apos a
data de entrada em vigor do presente
regulamento], e apds consulta das
autoridades competentes dos Estados-
-Membros em conformidade com a
Diretiva 2001/18/CE e o Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, a Comissao deve estabelecer
um programa pormenorizado de
monitorizagdo do impacto do presente
regulamento, com base em indicadores, que
inclua os efeitos intencionais e ndo
intencionais e o0s efeitos sistemdticos no
ambiente, na biodiversidade e nos
ecossistemas. Deve especificar também a
forma como a Comissao e os Estados-
-Membros devem proceder a recolha e
analise dos dados e outros elementos de
prova.

Alteracdo

5-A. Até junho de 2025, a Comissdo
apresenta um relatério ao Parlamento
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Alteracao 67

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 5-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 68

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.’ 5-C (novo)

Texto da Comissdo

Europeu, ao Conselho, ao Comité
Economico e Social Europeu e ao Comité
das Regioes sobre o papel e o impacto das
patentes no acesso dos obtentores e dos
agricultores a varios tipos de material de
reproducgdo vegetal, bem como na
inovagdo e, em especial, nas
oportunidades para as PME. O relatorio
avalia se sdo necessdrias outras
disposigoes juridicas para além das
previstas no artigo 4.°-A e no artigo 33.°-A
do presente regulamento. Sempre que tal
contribua para garantir o acesso dos
obtentores e dos agricultores a material de
reproducdo vegetal e assegurar a
diversidade de sementes e precos
acessiveis, o relatorio deve ser
acompanhado de uma proposta legislativa
que aborde os ajustamentos necessdrios a
efetuar ao quadro relativo aos direitos de
propriedade intelectual.

Alteracdo

5-B. Até 2024, a Comissdo apresenta um
relatorio ao Parlamento Europeu, ao
Conselho, ao Comité Economico e Social
Europeu e ao Comité das Regioes que
avalie as especificidades e as necessidades
de outros setores nao abrangidos por esta
legislag¢do, como os microrganismos,
incluindo uma proposta relativa a
medidas estratégicas adicionais.

Alteracdo

5-C. De quatro em quatro anos, a
Comissdo avalia os critérios de
equivaléncia estabelecidos no anexo 1 e,
se necessdrio, atualiza-os por meio de um
ato delegado, tal como referido no

artigo 5.°, n.” 3.
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Alteracoes 69, 291cpl, 230/revl e 291¢cp3

Proposta de regulamento
Artigo 33-A (novo)

Diretiva 98/44/CE
Artigo 4, Artigo 8 e Artigo 9

Texto da Comissao

Alteracdo

Artigo 33.-A
Alteracoes a Diretiva 98/44/CE™1

1. O artigo 4.° da Diretiva 98/44/CE relativa
a protegdo juridica das invengoes
biotecnologicas é alterado do seguinte modo:

a) Non.’1, sao aditadas as seguintes alineas:

«c) Osvegetais NTG, material vegetal e
partes dos mesmos, a informagdo genética e as
caracteristicas do processo neles contidas, na
acec¢do do Regulamento (UE) ....... [JO: inserir
o numero do presente regulamento];

d)  Os vegetais, material vegetal e partes dos
mesmos, a informagdo genética e as
caracteristicas do processo neles contidas, que
possam ser obtidos através de técnicas excluidas
do ambito de aplicacao da Diretiva 2001/18/CE,
tal como enumeradas no seu anexo I-B.»;

b)  E aditado o seguinte n.° 4:

‘4. Osn.’s 2 e3 ndo prejudicam as exclusoes
da patenteabilidade previstas no n.’ 1.»

2) Ao artigo 8.° é aditado o seguinte niumero:

«3.Em derrogacdo dos n.’s 1 e 2, um produto
vegetal, as suas partes ou os seus componentes
genéticos ndo sdo patentedveis se forem obtidos
através de um processo técnico patentedvel que
ndo se distinga de produtos vegetais ou de
partes ou componentes genéticas de produtos
vegetais que possam ser obtidos através de um
processo essencialmente biologico.

3) Ao artigo 9.° sao aditados os seguintes
numeros:

«2. Em derrogagio do n.° 1, um produto vegetal
que contenha ou consista em informacao
genética obtida através de um processo técnico
patentedvel ndo é patentedvel se ndo se
distinguir de produtos vegetais que contenham
ou consistam na mesma informagdo genética
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Alteracao 70
Proposta de regulamento
Artigo 34 — n.° 2 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O presente regulamento € aplicavel a partir
de [24 meses apods a data de entrada em
vigor do presente regulamento].

Alteracao 71

Proposta de regulamento
Anexo I — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Um vegetal NTG ¢ considerado equivalente
a vegetais convencionais se ndo diferir do
vegetal recetor/parental em mais de 20
modificacoes genéticas dos tipos referidos

obtida através de um processo essencialmente
biologico.

3. Em derrogacio do n.° 1, a protecdo conferida
por uma patente a um produto que contenha ou
consista em informacdo genética ndo é
extensiva a matéria vegetal em que o produto
esteja incorporado e na qual a informacdo
genética esteja contida e desempenhe a sua
fungdo, mas que ndo se distinga da matéria
vegetal obtida ou que possa ser obtida através
de um processo essencialmente biologico.

4. A protegio conferida por uma patente a um
processo técnico que permita a producdo de um
produto que contenha ou seja constituido por
uma informacgdo genética ndo abrange o
material vegetal em que o produto estd
incorporado e no qual a informacgdo genética
estd contida e desempenha a sua funcio, mas
que nado se distingue do material vegetal obtido
ou que pode ser obtido através de um processo
essencialmente biologico.».

-4 Diretiva 98/44/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de julho de 1998, relativa a

protecao juridica das invengoes biotecnologicas
(JOL 213 de 30.7.1998, p. 13).

Alteracdo

O presente regulamento € aplicavel a partir de
[24 meses apods a data de entrada em vigor do
presente regulamento]. Os artigos 4.°-A

e 33.°-A sdo aplicaveis a partir da data de
entrada em vigor.

Alteracdo

Um vegetal NTG ¢ considerado equivalente
a vegetais convencionais se estiverem
preenchidas as seguintes condicoes
referidas nos pontos 1 e 1-4:
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nos pontos 1 a 5, em qualquer sequéncia de
ADN que partilhe semelhangas em termos
de sequéncia com a regido visada que se
possam prever através de ferramentas
bioinformadticas.

Alteracao 72

Proposta de regulamento

Anexo I — ponto 1

Texto da Comissdo

(1)  Substituicdo ou inser¢ao de um
maximo de 20 nucleétidos;

Alteracao 73

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(1) O numero das seguintes
modificagoes genéticas, que podem ser
combinadas entre si, ndo excede 3 por
cada sequéncia de codificacio de
proteinas, tendo em conta que as
mutagoes nos introes e sequéncias
regulamentares sao excluidas deste limite:

a)  Substitui¢do ou inser¢ao de um
maximo de 20 nucleétidos;

b)  Delegao de qualquer numero de
nucleotidos;

Alteracdo

1-A) As seguintes modificacoes genéticas,
que podem ser combinadas entre si, ndo
criam uma proteina quimérica que nao
esteja presente em espécies do patrimonio
genético para efeitos de melhoramento ou
ndo interrompem um gene endogeno:

a) Inserg¢do de sequéncias continuas
de ADN existentes no patrimonio genético
para efeitos de melhoramento;

b) Substituicdo de sequéncias de ADN
endogeno por sequéncias continuas

de ADN existentes no patrimonio genético
para efeitos de melhoramento;

¢) Inversdo ou translocacgdo de sequéncias
continuas de ADN enddgeno existentes no
patrimonio genético para efeitos de
melhoramento.
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Alteracio 74

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 2

Texto da Comissdo

2)  Delecio de qualquer numero de
nucleotidos;

Alteracao 75

Proposta de regulamento

Anexo I — ponto 3

Texto da Comissdo

3)  Na condi¢do de a modificagdo
genética ndo interromper um gene
endogeno:

a) Insercdo dirigida de uma sequéncia

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Suprimido

contigua de ADN existente no patrimonio

genético a disposicao do obtentor;

b) Substituicdo direcionada de uma
sequéncia de ADN enddgeno por uma

sequéncia contigua de ADN existente no

patrimonio genético a disposicao do
obtentor;

Alteracio 76

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 4

Texto da Comissdo

4)  Inversdo direcionada de uma
sequéncia de qualquer numero de
nucleotidos;

Alteracao 77

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 5

Texto da Comissdo

5)  Qualquer outra modificagdo

direcionada de qualquer dimensdo, na

condigdo de as sequéncias de ADN

resultantes ja ocorrerem (eventualmente
com modificacoes aceites nos pontos 1

e/ou 2) numa espécie do patrimonio
genético a disposicao do obtentor.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Suprimido
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Alteraciao 78

Proposta de regulamento

Anexo II — Parte 1 — paragrafo 2 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 79

Proposta de regulamento
Anexo II — Parte 2 — ponto 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 80

Proposta de regulamento
Anexo II — Parte 2 — ponto 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 81

Proposta de regulamento
Anexo III — titulo 1

Texto da Comissdo

Carateres referidos no artigo 22.°

Alteracao 82
Proposta de regulamento
Anexo III — Parte 1 — paragrafo 1 — ponto 1

Texto da Comissdo

(1) Rendimento, incluindo a estabilidade
do rendimento e o rendimento em
condi¢des de baixo consumo;

Alteracdo

a-A) As caracteristicas do vegetal recetor,
como alergenicidade, potencial de
transferéncia de genes, potencial de
infestagdo, funcgdo ecologica;

Alteracdo

6-A) Impactos nas culturas biologicas

Alteracdo

8-A) Efeitos na protecgdo e conservacao
da biodiversidade

Alteracdo

Carateres referidos no artigo 6.° e no
artigo 22.°

Alteracdo

(1) Rendimento, incluindo a estabilidade
do rendimento e o rendimento em
condig¢des de baixo consumo, desde que os
carateres em causa também contribuam
para o estabelecido nos pontos 2, 3 ou 4
do presente anexo;
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Alteracio 83
Proposta de regulamento
Anexo III — Parte 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Texto da Comissdo

(7) Reducao da necessidade de agentes
externos, como produtos fitofarmacéuticos
e fertilizantes.

Alteracdo

(7) Reducao da necessidade de agentes
externos, como fertilizantes, se tal ndo
contrariar o disposto no anexo 111,
parte 2.
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