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PROJETO DE NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

Assunto: Posigao do Conselho em primeira leitura tendo em vista a ado¢ao de um
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as plantas
obtidas por determinadas novas técnicas genémicas e produtos delas
derivados, e que altera o Regulamento (UE) 2017/625

— Projeto de nota justificativa do Conselho

I. INTRODUCAO

1.  Em 5 de julho de 2023, a Comissao adotou uma proposta legislativa de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos vegetais obtidos por determinadas novas
técnicas gendmicas (NTG) e aos géneros alimenticios e alimentos para animais deles

derivados!. A proposta foi apresentada ao Conselho em 6 de julho de 2023.

2. A proposta baseia-se nos artigos 43.° ¢ 114.° e no artigo 168.°, n.° 4, alinea b), do Tratado

sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) (processo legislativo ordinério).
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Tanto o Comité Economico e Social Europeu (CESE) como o Comité das Regides Europeu
(CR) foram consultados. O CESE emitiu parecer em 26 de outubro de 20232. O CR emitiu
parecer em 17 de abril de 20243,

No Parlamento Europeu, a comissdo competente ¢ a Comissdo do Ambiente, do Clima e da
Seguranca Alimentar (ENVI), enquanto a Comissao da Agricultura e do Desenvolvimento
Rural (AGRI) foi designada como comissao associada. Jessica Polfjard (PPE, Suécia) foi
reconduzida como relatora. O Parlamento adotou a sua posi¢do em primeira leitura

em 24 de abril de 20244,

A proposta e a correspondente avaliagdo de impacto foram apresentadas na reunido do Grupo
dos Recursos Genéticos Agricolas e da Inovagao na Agricultura (Inovagao na Agricultura)
de 10 de julho de 2023. O Grupo prosseguiu a analise da proposta nas 16 reunides que se

seguiram durante as Presidéncias espanhola, belga, hiingara e polaca.

Em 14 de marco de 2025, o Comité de Representantes Permanentes chegou a acordo sobre
um mandato para a Presidéncia encetar negociagdes com o Parlamento Europeu’. Nessa base,
realizaram-se negociagdes com o Parlamento Europeu e a Comissao tendo em vista a
obten¢ao de um acordo em segunda leitura antecipada. Em 12 de novembro de 2025, o
Comité de Representantes Permanentes proporcionou flexibilidade a Presidéncia em relagado

as principais questdes em aberto®.

Realizaram-se trilogos em 6 de maio, 14 de outubro, 13 de novembro e 3 de dezembro
de 2025, durante as Presidéncias polaca e dinamarquesa. Os colegisladores chegaram a um
acordo global provisorio no ultimo trilogo. Esse acordo foi posteriormente consolidado num

texto de compromisso final.
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II.

10.

1.

Em 19 de dezembro de 2025, o Comité de Representantes Permanentes analisou o texto de

compromisso final e confirmou o acordo’.

Em 28 de janeiro de 2026, a Comissao ENVI do Parlamento Europeu votou a favor do texto
de compromisso final. Em 28 de janeiro de 2026, o presidente da Comissdo ENVI enviou uma
carta ao presidente do Comité de Representantes Permanentes® a informar que recomendaria ao
plenario que aceitasse a posi¢ao do Conselho sem alteragdes na segunda leitura do Parlamento
se o Conselho transmitisse ao Parlamento Europeu a sua posi¢do conforme acordada, sob
reserva de revisdo juridico-linguistica. O texto anexo a carta corresponde ao texto que obteve

o apoio do Comité de Representantes Permanentes em 19 de dezembro de 2025.

OBJETIVO

Desde a adogao da atual legislagdo da UE em matéria de organismos geneticamente modificados
(OGM) em 2001, registaram-se progressos substanciais no desenvolvimento de NTG que
permitem alteragdes mais especificas, precisas e rapidas das caracteristicas genéticas das

plantas, em comparac¢ao com o que sucede com as técnicas de melhoramento convencional.

A proposta visa permitir que o setor agroalimentar da UE contribua para os objetivos de
inovacgao e sustentabilidade do Pacto Ecologico Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato e da
Estratégia de Biodiversidade, bem como reforgar a competitividade do setor, mantendo

simultaneamente um elevado nivel de prote¢do da saude e do ambiente.
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I11.

12.

13.

14.

15.

16.

ANALISE DA POSICAO DO CONSELHO EM PRIMEIRA LEITURA

A posicao do Conselho em primeira leitura inclui os seguintes elementos essenciais, que

mereceram o acordo dos colegisladores:

E preservada a estrutura global da proposta da Comissio, mantendo-se a distingao entre duas

categorias diferentes de plantas NTG.

A categoria 1 inclui as plantas NTG que sao equivalentes as plantas convencionais, ou seja, 0s
casos em que a modificagdo genética introduzida por meio das NTG também poderia ocorrer
na natureza ou ser obtida por melhoramento convencional. Essas plantas estdo sujeitas a um
procedimento de verificagdo, no qual uma autoridade nacional competente ou a Comissao
estabelece que sdo efetivamente equivalentes as plantas convencionais. Uma vez confirmada a
sua categoria, as plantas NTG da categoria 1 ficam isentas dos requisitos previstos na

legislagdo em matéria de OGM.

A categoria 2 inclui as plantas NTG com modificagdes mais complexas que ndo contém ADN
exogeno. Essas plantas estdo sujeitas a um procedimento de notificagdo ou a um
procedimento de autorizagdo, em conformidade com a legislacdo em matéria de OGM. Ao
contrario das plantas geneticamente modificadas que contém ADN exogeno, as plantas NTG
da categoria 2 beneficiam de derrogagdes limitadas da legislagdo em matéria de OGM.
Nomeadamente, os requisitos de avaliagdo e monitorizagdo dos riscos sdo mais flexiveis e

podem ser adaptados de acordo com o perfil de risco das plantas.

No que diz respeito aos critérios de equivaléncia das plantas NTG da categoria 1 relativamente
as plantas convencionais, sao mantidos os elementos essenciais do mandato do Parlamento e
do mandato do Conselho. Esses elementos incluem os tipos de modificagdes genéticas, um
limite para a dimensdo de determinadas modificagdes, bem como limites para o nimero de
modificagdes genéticas em cada sequéncia codificadora de proteinas e em cada planta.

O limite global para cada planta tem em conta o nimero de conjuntos de cromossomas, a fim

de refletir a complexidade dos genomas das plantas.
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17.

18.

19.

20.

21.

Para além dos critérios de equivaléncia relativamente as plantas convencionais, sao
introduzidos, sob a forma de uma lista negativa (ou lista de exclusdo) de tragos, num novo
anexo do regulamento, critérios relacionados com a sustentabilidade para determinar as
plantas NTG que sdo elegiveis para a categoria 1. Os tracos que constam da lista negativa sao
os que se consideram como podendo ter efeitos adversos no que diz respeito a
sustentabilidade. Se um dos tragos que a planta NTG apresenta, e que a modificagdao genética
visa transmitir, constar dessa lista, a planta NTG ¢ excluida da categoria 1 e, por conseguinte,
fica sujeita a requisitos de autorizacao, rastreabilidade e monitorizagdo, bem como a outras

disposigoes relativas as plantas NTG da categoria 2.

Os notificadores e requerentes de plantas NTG da categoria 2 podem beneficiar de
determinados incentivos regulamentares, como um procedimento acelerado de avaliacao dos
riscos, isengdes de taxas e um refor¢co do aconselhamento prévio a apresentagdo do pedido, se
um dos tragos que a planta NTG apresenta, e que a modificagdo genética visa transmitir, tiver

potencial para contribuir positivamente para a sustentabilidade.

Varias salvaguardas dao resposta as preocupagdes quanto aos potenciais impactos adversos do
registo de patentes de plantas NTG e das praticas conexas de licenciamento e transparéncia,
por exemplo no que diz respeito ao acesso dos obtentores ao material bioldgico vegetal e as

técnicas, e quanto aos riscos de concentracdo do mercado.

O compromisso prevé um codigo de conduta com determinados compromissos por parte dos
titulares de patentes e das plataformas de licenciamento. Embora o cddigo seja de natureza
voluntéria, a Comissdo supervisiona a sua elaboracdo, acompanha o seu funcionamento e, se

for caso disso, toma outras medidas, inclusive propondo medidas legislativas.

A transparéncia, 0 acesso € a seguranca juridica sdo igualmente reforgcados através da
apresentacao de informagdes sobre as patentes ou os pedidos de patente publicados, bem
como de uma declaracdo sobre a disponibilidade dos titulares de patentes para licenciarem em
condi¢des equitativas e razodaveis, a apresentar juntamente com o pedido de verificagdo do

estatuto de planta NTG da categoria 1 e a publicar numa base de dados.
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22.

23.

24.

25.

26.

A Comissao publica orientagdes com o objetivo de ajudar os operadores em questoes
relacionadas com a propriedade intelectual em matéria de plantas, cria um grupo de peritos
em patentes de plantas NTG e avalia o impacto do registo de patentes de plantas, tragos e

técnicas NTG, bem como das praticas conexas de licenciamento e transparéncia.

As plantas NTG da categoria 1 estdo isentas dos requisitos de rotulagem, com excecao do
material de reproducao vegetal das plantas NTG da categoria 1. Os requisitos de rotulagem
previstos na legislagdo em matéria de OGM continuam a aplicar-se as plantas NTG da

categoria 2.

As plantas e produtos NTG da categoria 1 e da categoria 2 ndo podem ser utilizados na
producdo bioldgica, apesar de as plantas e produtos NTG da categoria 1 estarem isentos dos
requisitos previstos na legislacdo em matéria de OGM. No entanto, a presenca acidental ou
tecnicamente inevitavel de plantas e produtos NTG da categoria 1 na producao bioldgica nao

constitui um incumprimento do Regulamento relativo a produgio biologica®.

As medidas de coexisténcia para as plantas NTG da categoria 2 continuam a ser facultativas
para os Estados-Membros. Além disso, os Estados-Membros mantém a possibilidade de optar
por nao cultivar plantas NTG da categoria 2 no seu territorio. O statu quo das regras em
vigor em matéria de OGM continua, por conseguinte, a aplicar-se as plantas NTG da

categoria 2 a este respeito.

A presenca de um artigo sobre os controlos realizados pelos Estados-Membros oferece
garantias no que diz respeito a aplicagdo efetiva das disposi¢oes do Regulamento NTG, sem
introduzir novas obrigagdes para os Estados-Membros para além das obrigagdes de controlo

previstas na legislagdo em vigor.

9

Regulamento (UE) 2018/848 relativo a produgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos
biologicos e que revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho.
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27.

28.

Iv.

29.

30.

O programa de monitorizacao global ¢ refor¢cado no que diz respeito: ao impacto do registo
de patentes de plantas, tragos e técnicas NTG, bem como das praticas conexas de
licenciamento e transparéncia; ao impacto da aplicagdo do Regulamento NTG no setor

bioldgico; e ao impacto das plantas NTG em termos de sustentabilidade.

Quanto a grande maioria dos elementos negociados durante os trilogos, os colegisladores
conseguiram chegar a uma redagdo de compromisso. Em alguns casos, o Conselho aceitou, na
sua propria posicao, elementos da posi¢do do Parlamento em primeira leitura, por exemplo ao
excluir da categoria 1 a «tolerancia aos herbicidas» como trago que a modificagdo genética
visa transmitir. Noutros casos, o Conselho ndo pode aceitar determinados elementos da
posicao do Parlamento, como os requisitos de rotulagem das plantas e produtos NTG da
categoria 1 ao longo de toda a cadeia alimentar. No entanto, tal foi considerado aceitavel
pelos colegisladores tendo em conta o pacote de compromisso global negociado e acordado
no ultimo trilogo, que incluia concessdes de ambas as partes, nomeadamente nos dominios

dos requisitos relacionados com a sustentabilidade e do registo de patentes de plantas NTG.

CONCLUSOES

A posi¢ao do Conselho contribui para o objetivo da proposta da Comissao e reflete, na
integra, o compromisso alcangado nas negociacdes entre o Conselho e o Parlamento Europeu,

com o apoio da Comissao.

Por conseguinte, o Conselho considera que a sua posi¢ao em primeira leitura € uma
representacao equilibrada do resultado das negociagdes e que, uma vez adotado, o
regulamento contribuira para facilitar a inovagdo, aumentar a sustentabilidade, reforcar a
competitividade do setor agroalimentar da UE e manter um elevado nivel de prote¢do da

saude e do ambiente.
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