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INTRODUCAO

As novas técnicas gendmicas (NTG) proporcionam novas oportunidades para alterar o
material genético de um organismo, permitindo o desenvolvimento de variedades vegetais
com carateres especificos. O estudo da Comissdo de abril de 2021 concluiu que a atual
legislagdo necessita de ser adaptada ao progresso cientifico e tecnoldgico para algumas NTG e
para os produtos delas derivados. Concluiu também que os vegetais obtidos com NTG sdo
suscetiveis de contribuir para os objetivos do Pacto Ecolégico Europeu e da sua Estratégia do
Prado ao Prato.

O ambito da presente iniciativa s3o os vegetais produzidos por mutagénese dirigida e
cisgénese e¢ os géneros alimenticios e alimentos para animais deles derivados. Existem
elementos de prova consideraveis sobre a seguranca dos vegetais obtidos por mutagénese
dirigida e cisgénese. A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA)
concluiu que ndo existem novos perigos especificamente ligados a estas técnicas e que, numa
base casuistica, podera ser necessaria uma menor quantidade de dados para a sua avaliagao
dos riscos em comparagdo com a transgénese. Além disso, a mutagénese dirigida e a
cisgénese podem produzir alteracdes que, em alguns casos, também podem ser obtidas
naturalmente ou por melhoramento convencional.

O tipo de aplicagdes vegetais que ocupam um lugar de destaque na investigagdo € no
desenvolvimento, associado a aplicabilidade bastante facil e rapida destas novas técnicas,
pode trazer beneficios para os agricultores, para os consumidores € para o ambiente.

DEFINICAO DO PROBLEMA
A iniciativa visa resolver trés problemas:

e O procedimento de autorizacdo e os requisitos de avaliagdo dos riscos da atual
legislacio em matéria de OGM ndo estdo adaptados a variedade de potenciais
produtos vegetais que podem ser obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese e,
consequentemente, em certos casos, sdo desproporcionados ou inadequados.

e A atual legislacdo em matéria de OGM coloca desafios de aplicacdo e cumprimento
para determinados vegetais produzidos por mutagénese dirigida ou cisgénese, em
especial aqueles para os quais ndo € possivel fornecer um método de detecdo
especifico.

e A atual legislagdo em matéria de OGM aplicada as NTG nao favorece o
desenvolvimento de produtos inovadores e benéficos.

Os fatores subjacentes a estes problemas incluem o facto de o quadro atual estar atrasado em
relacdo a evolucdo cientifica e ndo ter sido concebido para o desenvolvimento e a colocagdo
no mercado de produtos NTG inovadores.

POR QUE MOTIVO DEVE A UE ATUAR?

A acdo da UE ¢ essencial para alcancar um nivel elevado e harmonizado de protecdo da satde
humana e animal e do ambiente em relacao aos vegetais NTG e aos géneros alimenticios e
alimentos para animais deles derivados de forma que possam circular livremente num
mercado interno devidamente funcional. E também urgente assegurar a disponibilidade de
variedades vegetais que possam contribuir para dar resposta a desafios como a seguranga
alimentar, as alteracdes climdticas e a reducao da biodiversidade, que foram agravados pela
atual crise geopolitica e energética na Europa. A Estratégia do Prado ao Prato reconhece o



papel que a biotecnologia pode desempenhar para enfrentar esses desafios, que exigem uma
resposta a escala da UE.

OBJETIVOS

Os objetivos gerais da presente iniciativa sao manter um elevado nivel de protecdo da saude
humana e animal e do ambiente, em conformidade com o principio da precaucdo, permitir o
desenvolvimento e a colocagdo no mercado de vegetais e produtos vegetais que contribuam
para os objetivos de inovacdo e sustentabilidade do Pacto Ecoldgico Europeu, da Estratégia
do Prado ao Prato e da Estratégia de Biodiversidade, bem como garantir o funcionamento
eficaz do mercado interno e reforgar a competitividade do setor agroalimentar da UE a nivel
da UE e a nivel mundial, proporcionando condi¢des de concorréncia equitativas aos seus
operadores. Os objetivos especificos que permitirdo atingir este objetivo geral sdo os
seguintes:

1. Procedimentos para a libertacdo deliberada e a coloca¢do no mercado que assegurem
que os vegetais NTG e os géneros alimenticios e alimentos para animais deles
derivados sdo tdo seguros como os seus equivalentes convencionais, sem implicar
encargos regulamentares desnecessarios.

2. A liberta¢do deliberada e a colocacdo no mercado de vegetais NTG e de géneros
alimenticios e alimentos para animais deles derivados que incluam uma vasta gama de
espécies e carateres vegetais provenientes de varios responsaveis pelo
desenvolvimento.

3. Os vegetais NTG libertados ou colocados no mercado incluem carateres que podem
contribuir para um sistema agroalimentar sustentavel.

QUAIS AS OPCOES POLITICAS DISPONIVEIS?
Apbs a andlise das potenciais medidas, estas foram agrupadas em cinco opg¢des estratégicas:

1. Cenario de base: os vegetais obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese continuariam
a ser regulados ao abrigo da atual legislagdo em matéria de OGM e dos seus requisitos
de avaliacdo dos riscos, autorizagdo, rastreabilidade e rotulagem.

2. Opcao 1: a legislagdo seria adaptada para ter em conta os diferentes perfis de risco dos
vegetais obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese e para dar resposta aos desafios
de dete¢dao, com uma rastreabilidade e rotulagem como no cendrio de base.

3. Opgao 2: a legislagdo seria adaptada para ter em conta os diferentes perfis de risco dos
vegetais obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese, a fim de dar resposta aos
desafios de detecdo e incentivar o desenvolvimento € a colocagdo no mercado de
produtos vegetais que possam contribuir para um sistema agroalimentar sustentavel
através de incentivos regulamentares e, como alternativas de rotulagem: um rétulo
OGM acompanhado de um rotulo de sustentabilidade ou uma declaracdo factual sobre
o carater introduzido, ou nenhum rotulo OGM se o carater selecionado por NTG for
suscetivel de contribuir para a sustentabilidade.

4. Opcao 3: a legislagdo seria adaptada para ter em conta os diferentes perfis de risco dos
vegetais obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese e para dar resposta aos desafios
de dete¢do. Além disso, os requerentes de autorizag¢do seriam obrigados a demonstrar
que o carater introduzido nao prejudica a sustentabilidade.



5. Opgdo 4: procedimento de notificagdo! para os vegetais obtidos por mutagénese
dirigida ou cisgénese que também possam ocorrer na natureza ou ser produzidos por
melhoramento convencional, que seriam tratados da mesma forma que os vegetais
convencionais; seria criado um registo de transparéncia para estes vegetais. Para os
outros vegetais, aplicar-se-iam as opgoes 1, 2 ou 3.

OPCAO PRIVILEGIADA

A opgao preferida é uma combinacgdo da opgdo 4 (para os vegetais NTG que também possam
ocorrer na natureza ou ser produzidos por melhoramento convencional) ¢ da opgao 2 (para
todos os outros vegetais NTG). Neste ultimo caso, a rotulagem consistiria num rétulo que
identificaria o produto obtido pela biotecnologia e forneceria uma declaragdo factual sobre a
finalidade do carater introduzido.

IMPACTOS DA OPCAO PREFERIDA

A combinagdo da opgdo 4 para os produtos que também possam ocorrer na natureza ou ser
produzidos por melhoramento convencional e da opgdo 2 para todos os outros produtos
garante, tanto quanto possivel, que os vegetais NTG e os géneros alimenticios/alimentos para
animais deles derivados s3o tdo seguros como os seus equivalentes convencionais, sem
implicar encargos regulamentares desnecessarios, que os vegetais NTG e os géneros
alimenticios/alimentos para animais deles derivados, que incluam uma vasta gama de espécies
e carateres vegetais provenientes de varios responsaveis pelo desenvolvimento, sdo colocados
no mercado e que esses vegetais incluem carateres que podem contribuir para um sistema
agroalimentar sustentavel.

Sujeitar a um procedimento de notificagdo os vegetais NTG que também possam ocorrer na
natureza ou ser produzidos por melhoramento convencional garante seguranga, assegurando
a0 mesmo tempo que os requisitos sdo proporcionais ao risco dos vegetais NTG. Tem, de
longe, o maior impacto positivo no desenvolvimento e na coloca¢do no mercado de produtos
NTG, uma vez que resulta num maior grau de simplificagdo e reducdo dos encargos
administrativos para os requerentes e as autoridades. Esta op¢do apresenta também o maior
potencial para facilitar a contribuigdo das NTG para a sustentabilidade do sistema
agroalimentar, a luz do processo de desenvolvimento € em sinergia com as politicas e a
evolugdo da regulamentacio da UE. E, de longe, a mais vantajosa para as PME, uma vez que
os custos administrativos e de conformidade diminuirdo substancialmente, € tem o maior
impacto na competitividade.

Uma autorizacdo com uma avaliagdo dos riscos adaptada para os vegetais NTG ndo
abrangidos pelo procedimento de notificagdo garante a seguranca, bem como a
proporcionalidade, adaptando os requisitos em matéria de dados para a avaliagao dos riscos
aos diferentes perfis de risco dos vegetais NTG que ndo possam ocorrer na natureza ou ser
produzidos por melhoramento convencional. Proporcionaria uma melhoria adicional, embora
em certos aspetos moderada, no que diz respeito a atratividade para o desenvolvimento desses
vegetais NTG na UE. As reducdes de custos para os requerentes, em comparagao com o
cenario de base, variam entre baixas e muito substanciais. Os incentivos regulamentares
trariam impactos positivos moderados em termos de orientacdo para carateres com potencial
de sustentabilidade e facilitariam o acesso ao quadro regulamentar e a navegacdo no mesmo,
especialmente para as PME, apoiando a sua competitividade.

! Na proposta legislativa, a expressio utilizada é «procedimento de verificagdo».



Os vegetais NTG sujeitos a autorizacdo também continuariam sujeitos a rastreabilidade e a
rotulagem. A rotulagem seria complementada com informag¢des sobre a finalidade da
modificagdo genética, a fim de permitir aos operadores e consumidores fazerem escolhas
informadas, esperando-se que tal estimule a procura no mercado de produtos com carateres
benéficos.

Para os vegetais NTG sujeitos a autorizacdo, os instrumentos atuais (rastreabilidade,
rotulagem, medidas nacionais de coexisténcia) continuariam a estar disponiveis para cadeias
de abastecimento que ndo utilizam OGM. Para os vegetais NTG sujeitos a notificacdo, as
medidas de transparéncia permitiriam aos operadores escolher, no inicio da cadeia de
abastecimento, utilizar ou evitar as NTG. Um registo publico informaria os operadores e
consumidores dos vegetais NTG que cumpriram os critérios do procedimento de notificagao.

A opcao preferida cria um quadro facilitador que satisfaz a procura de novas variedades com
carateres benéficos para o ambiente, apoiando praticas agricolas sustentaveis e
proporcionando beneficios aos consumidores. E comparavel com a abordagem seguida num
numero crescente de paises terceiros e seria a menos perturbadora para o comércio.
Asseguraria uma monitorizagdo rigorosa da adoc¢do dos produtos NTG e dos impactos
economicos, ambientais € sociais que os acompanham.
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