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Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta

Processo de aprovagdo

***]  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***[[  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
***[II  Processo legislativo ordinario (terceira leitura)

Hokok

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta no projeto
de ato,)

Alteracoes a um projeto de ato

Alteracdes do Parlamento apresentadas em duas colunas

As supressdes sdo assinaladas em itdlico e a negrito na coluna da esquerda.
As substituigdes sdo assinaladas em italico e a negrito na coluna da esquerda
e na coluna da direita. O texto novo ¢ assinalado em italico e a negrito na
coluna da direita.

A primeira e a segunda linhas do cabegalho de cada alterag@o identificam o
passo relevante do projeto de ato em apreco. Se uma alteracdo disser respeito
a um ato ja existente, que o projeto de ato pretenda modificar, o cabegalho
comporta ainda uma terceira e uma quarta linhas, que identificam,
respetivamente, o ato existente e a disposi¢do visada do ato em causa.

Alteracdes do Parlamento apresentadas sob a forma de texto
consolidado

Os trechos novos sdo assinalados em italico e a negrito. Os trechos
suprimidos sdo assinalados pelo simbolol ou rasurados. As substituicdes sao
assinaladas formatando o texto novo em italico e a negrito e suprimindo, ou
rasurando, o texto substituido.

Excecdo: as modificacdes de natureza estritamente técnica introduzidas pelos
servigos com vista a elaboragdo do texto final ndo sdo assinaladas.
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PROJETO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento europeu e do Conselho relativo aos
vegetais obtidos por determinadas novas técnicas genémicas 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 Europeu e ao Conselho
(COM(2023)0411),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, o artigo 43.°, n.° 2, o artigo 114.° e 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 o parecer fundamentado apresentado pelo Parlamento cipriota, no
ambito do Protocolo n.° 2 relativo a aplicag@o dos principios da subsidiariedade e da
proporcionalidade, segundo o qual o projeto de ato legislativo ndo respeita o principio
da subsidiariedade,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu!’,

—  Ap0s ter consultado o Comité das Regides,

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

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

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

1.  Aprova a posicdo em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo 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¢ao do Parlamento ao Conselho, a
Comissao e aos parlamentos nacionais.

1 Ainda n3do publicado no Jornal Oficial.
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Alteracio 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
libertagao 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 edi¢do do genoma que
permitem a introdugdo de alteragdes no
genoma em locais precisos.

32 Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de margo de
2001, relativa a libertagdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Diretiva
90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de
17.4.2001, p. 1).

Alteracio 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 alcangar resultados e produtos
diferentes. Podem resultar em organismos
com modificagdes equivalentes as que
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Alteracao

(1) Desde 2001, quando foi adotada a
Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho?? relativa a
libertacao 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 edi¢do do genoma que
permitem a introdugdo de alteragdes 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 libertagdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Diretiva
90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de
17.4.2001, p. 1).

Alteracdo

(2) As NTG constituem um grupo
diversificado de técnicas gendmicas, e cada
uma delas pode ser utilizada de varias
formas para alcangar resultados e produtos
diferentes. Podem resultar em organismos
com modificagdes equivalentes as que
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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 modificagdes
genéticas sem inserir material genético
proveniente de espécies ndo cruzaveis
(transgénese). Baseia-se apenas no
patriménio 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
de mutagénese dirigida resultam em
modificacdes da sequéncia do ADN em
locais precisos do genoma de um
organismo. As técnicas de cisgénese
resultam na inser¢ao, 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 patrimonio genético a
disposicdo dos obtentores.

Alteracio 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
comparagdo com os obtidos através das
técnicas transgénicas autorizadas na Unido
ou a nivel mundial3?. Tal inclui vegetais
com uma maior tolerancia ou resisténcia as
doengas e pragas vegetais, aos efeitos das
alteracdes climaticas e as pressoes
ambientais, uma melhoria da eficiéncia na
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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 modificagdes
genéticas sem inserir material genético
proveniente de espécies ndo cruzaveis
(transgénese). Baseia-se apenas no
patriménio 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
de mutagénese dirigida resultam em
modificacdes da sequéncia do ADN em
locais predeterminados do genoma de um
organismo. As técnicas de cisgénese
resultam na inserc¢ao, 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¢cao no genoma de uma copia
rearranjada de material genético composta
por duas ou mais sequéncias de ADN ja
presentes no patrimonio genético a
disposi¢do dos obtentores.

Alteracdo

3) Atualmente, a investigagdo publica
e privada utiliza as NTG numa maior
variedade de culturas e carateres em
comparagdo com os obtidos através das
técnicas transgénicas autorizadas na Unido
ou a nivel mundial3. Tal inclui vegetais
com uma maior tolerancia ou resisténcia as
doengas e pragas vegetais, vegetais com
tolerdncia aos herbicidas, vegetais com
maior tolerdncia ou resisténcia aos efeitos
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utilizacao dos nutrientes e da agua,
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,
poderao trazer beneficios para os
agricultores, para os consumidores e para o
ambiente. Assim, as NTG tém o potencial
para contribuir para a inovagao € a
sustentabilidade do Pacto Economico
Europeu?*, da Estratégia do Prado ao
Prato’>, da Estratégia de Biodiversidade3® e
da Estratégia para a Adaptacao as
Alteragdes Climaticas’’, para a seguranga
alimentar mundial3®, para a Estratégia
Bioecondémica®. e para a autonomia
estratégica da Unido*.

33 As perspetivas e solu¢des decorrentes de
projetos de investigagdo e inovacao
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 inovac¢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 colaboragdo sobre
estratégias de melhoramento vegetal
[SWD(2021) 92].

34 Comunica¢do 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 Comunica¢do da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Estratégia do Prado
ao Prato para um sistema alimentar justo,
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das alteracdes climaticas e as pressoes
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
inovagao e a sustentabilidade do Pacto
Econoémico Europeu®*, da Estratégia do
Prado ao Prato®, da Estratégia de
Biodiversidade®S e da Estratégia para a
Adaptagdo as Alteragdes Climaticas®’, para
a seguranc¢a alimentar mundial’®, para a
Estratégia Bioeconomica’®. e para a
autonomia estratégica da Uniao*°.

33 As perspetivas e solu¢des decorrentes de
projetos de investigagdo e inovacao
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 inovac¢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 colaboragdo sobre
estratégias de melhoramento vegetal
[SWD(2021) 92].

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

3 Comunicac¢io da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Estratégia do Prado
ao Prato para um sistema alimentar justo,

RR\1295511PT.docx



saudavel e respeitador do ambiente,
COM/2020/381 final.

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

3% Comunicacdo da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho
Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdmico e Social Europeu e ao Comité
das Regides, Salvaguarda da seguranga
alimentar e refor¢o da resiliéncia dos
sistemas alimentares, COM (2022) 133
final; Organizagao das Nacoes Unidas para
a Alimentacdo 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 Publicagdes, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Comunicacdo 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.

Alteracao 4

Proposta de regulamento
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saudavel e respeitador do ambiente,
COM/2020/381 final.

36 Comunicac¢io da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico 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 Comunicac¢io da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides, Criar uma Europa
resiliente as alteracdes climaticas — a nova
Estratégia da UE para a Adaptacao as
Alteragdes Climaticas, COM(2021) 82
final.

3% Comunicac¢io da Comissdo ao
Parlamento Europeu, ao Conselho
Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdémico e Social Europeu e ao Comité
das Regides, Salvaguarda da seguranga
alimentar e reforco da resiliéncia dos
sistemas alimentares, COM (2022) 133
final; Organizagao das Nacoes Unidas para
a Alimentacdo e a Agricultura (FAO),
Gene editing and agrifood systems, Roma,
2022, ISBN 978-92-5-137417-7.

3 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, Servigo das Publicagdes, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Comunicacdo 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.
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Considerando 8
Texto da Comissdo

(8) Por conseguinte, é necessdrio
adotar um quadro juridico especifico para
0s OGM obtidos por mutagénese dirigida e
cisgénese e para os produtos conexos
quando deliberadamente libertados no
ambiente ou colocados no mercado.

Alteracio 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 seguranga, o
presente regulamento deve limitar-se aos
OGM que sao vegetais, ou seja,
organismos dos grupos taxonomicos
Archaeplastida ou Phaeophyceae,
excluindo microrganismos, fungos e
animais para os quais os conhecimentos
disponiveis sejam mais limitados. 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 nao
transportam material genético de espécies
ndo cruzaveis. Os OGM produzidos por
outras novas técnicas gendmicas que
introduzam material genético proveniente
de espécies ndo cruzaveis (transgénese)
num organismo devem continuar a estar

PE754.658v03-00
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Alteracao

(8) Os vegetais e produtos NTG da
categoria 1 obtidos por mutagénese
dirigida e cisgénese e os produtos conexos
ndo devem estar sujeitos as regras e
requisitos da legislacdo da Unido relativa
aos OGM, nem as disposicoes da demais
legislacdo da Unido que seja aplicavel aos
OGM. Os vegetais e produtos NTG da
categoria 1 obtidos por mutagénese
dirigida devem ser incluidos nas excegoes
contempladas no anexo I-B da Diretiva
2001/18/CE, tal como o foram outros
métodos de mutagénese.

Alteracao

9) Com base nos conhecimentos
cientificos e técnicos atuais, em especial no
que respeita aos aspetos de seguranga, o
presente regulamento deve limitar-se aos
OGM que sao vegetais, ou seja,
organismos dos grupos taxondmicos
Archaeplastida ou Phaeophyceae. Os
conhecimentos disponiveis sobre outros
organismos, como microrganismos, fungos
¢ 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 ndo por outras
novas técnicas genodmicas. Esses vegetais
NTG nao transportam material genético de
espécies ndo cruzaveis. Os OGM
produzidos por outras novas técnicas
gendmicas que introduzam material
genético proveniente de espécies nao
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sujeitos apenas a legislagdo da Unido em
matéria de OGM, uma vez que os vegetais
resultantes podem comportar riscos
especificos associados ao transgene. Além
disso, neste momento, nao hda indicios de
que os atuais requisitos da legislacdo da
Unido em matéria de OGM para OGM
obtidos por transgénese necessitem de ser
adaptados.

Alteracio 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
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 colocagdo
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 Ecolégico
Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato,
da Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacao as Alteracoes
Climaticas, bem como para reforgar a
competitividade do setor agroalimentar da
Unido no seu territorio e a nivel mundial.
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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.

Alteragado

(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 prote¢do 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 Ecoldgico
Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato,
da Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacao as Alteragdes
Climaticas, bem como para reforcar a
competitividade do setor agroalimentar da
Unido no seu territorio e a nivel mundial.

PE754.658v03-00

PT



PT

Alteraciao 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
disposi¢des especificas para os vegetais e
produtos NTG. No entanto, sempre que nao
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 legislacdo 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

Alteracao 9

Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14)  Os vegetais NTG que também
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Alteracdo

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

Alteracao

(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.

Alteracdo

(14)  Os vegetais NTG que também
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possam ocorrer na natureza ou ser
produzidos por técnicas de melhoramento
convencionais e a sua descendéncia obtida
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 0s seus riscos sao
comparaveis, derrogando assim totalmente
a legislacdo da Unido em matéria de OGM
e os requisitos relacionados com os OGM
constantes da legislacdo 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 libertacdao 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 dimensdo 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 modifica¢des genéticas que podem
ocorrer na natureza ou por melhoramento
convencional.

Alteracio 10
Proposta de regulamento
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possam ocorrer na natureza ou ser
produzidos por técnicas de melhoramento
convencionais € a sua descendéncia
(«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 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
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 libertagao 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
modifica¢des 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.
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Considerando 14-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 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 libertacdo deliberada, uma
declaracao do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 feita antes da sua libertagao
deliberada para quaisquer fins que ndo a
coloca¢ao no mercado no territorio da
Unido também deve ser valida para a
colocag@o no mercado de produtos NTG
conexos. Tendo em conta a grande
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Alteracao

(14-A) Tendo em conta a elevada
complexidade dos genomas vegetais, os
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
homologos. 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 libertacdo deliberada, uma
declaracao do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 feita antes da sua libertagao
deliberada para quaisquer fins que nao a
colocagao no mercado no territorio da
Unido também deve ser valida para a
colocagdo no mercado de produtos NTG
conexos. Tendo em conta a grande
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incerteza existente na fase dos ensaios de
campo sobre o produto que chega ao
mercado e a provavel participacao de
operadores mais pequenos nessas
libertacdes, o procedimento de verificagdao
do estatuto de vegetal NTG da categoria 1
antes desses ensaios deve ser realizado
pelas autoridades nacionais competentes,
uma vez que tal sera menos oneroso do
ponto de vista administrativo para os
operadores, devendo ser tomada uma
decisdo a nivel da Unido apenas no caso de
existirem observacoes sobre o relatorio de
verificacao de outras autoridades nacionais
competentes. Se o pedido de verificagao
for apresentado antes da colocacdo no
mercado de produtos NTG, o procedimento
deve ser realizado a nivel da Unido, a fim
de assegurar a eficacia do procedimento de
verificacao e a coeréncia das declaragoes
de estatuto de vegetal NTG da categoria 1.

Alteracio 12

Proposta de regulamento
Considerando 18-A (novo)

Texto da Comissdo
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incerteza existente na fase dos ensaios de
campo sobre o produto que chega ao
mercado e a provavel participacao de
operadores mais pequenos nessas
libertagdes, o procedimento de verificagdo
do estatuto de vegetal NTG da categoria 1
antes desses ensaios deve ser realizado
pelas autoridades nacionais competentes,
uma vez que tal sera menos oneroso do
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
verificacao de outras autoridades nacionais
competentes. Se o pedido de verificagao
for apresentado antes da colocacdo 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
verificagdo e a coeréncia das declaragdes
de estatuto de vegetal NTG da categoria 1.

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 climdticas, é
necessdrio ter em conta a especificidade
dos vegetais poliploides, ou seja, vegetais
que contém mais de dois genomas. Para
estes vegetais, 0 numero mdximo de
modificagoes genéticas permitidas para a
inclusdo nos vegetais NTG da categoria 1
deve ser proporcional ao numero de
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Alteracio 13

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

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

Alteracio 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 numero de identificacdo 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 reproducdio vegetal deles
derivado.

Alteracao 15
Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissdo

(23) O Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a producao biologica e a rotulagem dos
produtos biologicos e que revoga o
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genomas que os mesmos contém.

Alteracao

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

Alteracdo

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

Alteracao

(23) O Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a producao biologica e a rotulagem dos
produtos biologicos e que revoga o
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Regulamento (CE) n.° 834/2007 do
Conselho*” proibe a utilizagdo de OGM e
de produtos obtidos a partir de OGM ou
mediante OGM na produgao biologica.
Para efeitos desse regulamento, define
OGM por referéncia a Diretiva
2001/18/CE, excluindo da proibicao os
OGM obtidos através das técnicas de
modificacdo genética enumeradas no
anexo 1 B da Diretiva 2001/18/CE.
Consequentemente, os vegetais NTG da
categoria 2 serdo proibidos na produgao
bioldgica. No entanto, € necessario
clarificar o estatuto dos vegetais NTG da
categoria 1 para efeitos da producao
bioldgica. 4 utilizagdo de novas técnicas
genomicas é atualmente incompativel com
o conceito de producdo bioldgica
constante do Regulamento (UE) 2018/848
e com a percecdo que os consumidores
tém dos produtos biologicos. Por
conseguinte, a utilizagdo de vegetais NTG
da categoria 1 também deve ser proibida na
producdo bioldgica.

47 Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30
de maio de 2018, relativo a producao
biologica e a rotulagem dos produtos
biologicos e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 834/2007 do Conselho (JO L 150
de 14.6.2018, p. 1).

Alteracio 16

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) Devem ser adotadas disposicoes
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 produgdo que
pretendam continuar a excluir as NTG o
possam fazer e, assim, salvaguardar a
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Regulamento (CE) n.° 834/2007 do
Conselho*” proibe a utilizagdo de OGM e
de produtos obtidos a partir de OGM ou
mediante OGM na produgao biologica.
Para efeitos desse regulamento, define
OGM por referéncia a Diretiva
2001/18/CE, excluindo da proibicao 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 produgao
bioldgica. No entanto, € necessario
clarificar o estatuto dos vegetais NTG da
categoria 1 para efeitos da producao
bioldgica. Neste momento, a
compatibilidade da utilizacao de novas
técnicas gendmicas com os principios da
producgdo biologica requer uma andlise
mais aprofundada. Por conseguinte, a
utilizagdo de vegetais NTG da categoria 1
deve ser proibida na produgao biologica
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 produgdo
biologica e a rotulagem dos produtos
biologicos 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 disposicdes
para garantir a transparéncia no que
respeita a utilizagdo de variedades de
vegetais NTG da categoria 1, a fim de
assegurar que as cadeias de produ¢do que
pretendam continuar a excluir as NTG o
possam fazer e, assim, salvaguardar a
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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. Para garantir a
rastreabilidade, a transparéncia e a escolha
dos operadores, durante a investigagdo € o
melhoramento vegetal, aquando da venda
de sementes aos agricultores ou da
disponibilizagdo de material de reprodugado
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

Texto da Comissdo

(29) A Diretiva 2001/18/CE exige um
plano de monitorizagao dos efeitos
ambientais dos OGM no ambiente apds a
sua libertac¢ao deliberada ou colocacao no
mercado, mas preve flexibilidade quanto a
concecao do plano, tendo em conta a
avaliacdo dos riscos ambientais, as
caracteristicas do OGM, da sua utilizagao
prevista e do meio recetor. As
modificacdes genéticas nos vegetais NTG
da categoria 2 podem ir de alteragdes que
requeiram apenas uma avaliagdo dos riscos
limitada a alteracdes complexas, que
exijam uma analise mais aprofundada dos
riscos potenciais. Por conseguinte, os
requisitos de monitorizagao dos efeitos
ambientais dos vegetais NTG da categoria
2 ap6s a comercializagdo devem ser
adaptados a luz da avaliagdo 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
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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
informacgoes 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 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
reproducao vegetal dos vegetais NTG da
categoria 1 deve ser rotulado como NTG
da categoria 1.

Alteracao

(29) A Diretiva 2001/18/CE exige um
plano de monitorizagao dos efeitos
ambientais dos OGM no ambiente apds a
sua libertacao deliberada ou colocagdo no
mercado, mas prevé flexibilidade quanto a
concecao do plano, tendo em conta a
avaliacdo dos riscos ambientais, as
caracteristicas do OGM, da sua utilizagao
prevista e do meio recetor. As
modificagdes genéticas nos vegetais NTG
da categoria 2 podem ir de alteragdes que
requeiram apenas uma avaliacdo dos riscos
limitada a alteracdes complexas, que
exijam uma analise mais aprofundada dos
riscos potenciais. Por conseguinte, os
requisitos de monitorizagao dos efeitos
ambientais dos vegetais NTG da categoria
2 ap0s a comercializagdo 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
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especial de qualquer historial de utilizacdo
segura do vegetal e das caracteristicas do
meio recetor. Por conseguinte, ndo deve
exigir-se um plano de monitorizacao dos
efeitos ambientais se for improvavel que o
vegetal NTG da categoria 2 apresente
riscos que necessitem de monitorizagao,
como efeitos indiretos, diferidos ou
imprevistos para a saude humana ou para o
ambiente.

Alteracio 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
combinacao com a utilizagao desses
herbicidas. Se esse cultivo nao 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
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especial de qualquer historial de utilizagao
segura do vegetal e das caracteristicas do
meio recetor. A luz do principio da
precaugdo, deve sempre exigir-se um
plano de monitorizagdo dos efeitos
ambientais aquando da concessao de
consentimento pela primeira vez. So deve
ser possivel dispensar o requisito de
monitorizagdo aquando da renovacgdio do
consentimento, contanto que se tenha
demonstrado que o vegetal NTG da
categoria 2 ndo apresenta riscos que
necessitem de monitorizagao, como efeitos
indiretos, diferidos ou imprevistos para a
saude humana ou para o ambiente.

Alteracao

(36)  Os vegetais resistentes aos
herbicidas sao melhorados para serem
intencionalmente resistentes aos
herbicidas, a fim de serem cultivados em
combinacdo com a utilizacao desses
herbicidas. Se esse cultivo nao for
realizado em condigdes 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.
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de reproducdo vegetal na Unido].

Alteracio 19

Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo

(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.

Alteracio 20

Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissdo

(39) Para alcancar 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 legislacdio
da Unido.
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Alteracao

(37) A fim de permitir que os vegetais
NTG contribuam para os objetivos de
sustentabilidade do Pacto Ecolégico, 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, os Estados-
Membros ndo devem ter a possibilidade de
adotar 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, uma vez que tal
comprometeria esses objetivos.

Alteracao

(39) Para alcancar 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
libertagdo 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 adog¢do de uma decisdo
uniformemente aplicavel a todos os
Estados-Membros. Os Estados-Membros
ndo devem derrogar unilateralmente as
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Alteracao 21

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

(40)  Dada a novidade das NTG, sera
importante acompanhar de perto o
desenvolvimento e a presenc¢a 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 adocao da primeira decisdo que
autoriza a libertacao deliberada ou a
comercializacdo 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.

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
evolugdo. Por conseguinte, com base nos
dados disponiveis sobre esses
desenvolvimentos e impactos, a Comissao
deve ficar habilitada, em conformidade
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disposigoes do presente regulamento de
forma a restringir, proibir ou dificultar a
livre circulacdo, a colocacdo no mercado
e a libertacdo deliberada de vegetais NTG
ou produtos NTG no territorio da Unido.

Alteracao

(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 libertacao 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.

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, fendo
plenamente em conta o principio da
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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
alcancar os objetivos do Pacto Ecolégico,
da Estratégia do Prado ao Prato, da
Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacao as Alteragdes
Climaticas.

Alteracio 23
Proposta de regulamento
Considerando 45-A (novo)

Texto da Comissdo

PE754.658v03-00

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
alcancar os objetivos do Pacto Ecolégico,
da Estratégia do Prado ao Prato, da
Estratégia de Biodiversidade e da
Estratégia para a Adaptacdo as Alteragdes
Climaticas.

Alteracao

(45-A) O Parlamento Europeu instou a
Uniao e os seus Estados-Membros a nao
concederem patentes sobre material
bioldgico e a salvaguardarem a liberdade
de agdo e a isencdo dos obtentores para as
variedades. Importa assegurar que os
obtentores tenham pleno acesso ao
material genético dos vegetais NTG, que,
por definicdo, 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 (isengio
do obtentor). Dado que as disposi¢coes
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 NTG por obtentores e
agricultores. Por conseguinte, os vegetais
NTG ndo devem estar sujeitos a legislagdo
em matéria de patentes, devendo, para
efeitos de protecio da propriedade
intelectual, estar apenas sujeitos ao
regime de protecio das variedades
vegetais na Unido, tal como estabelecido
no Regulamento (CE) n.” 2100/94 do
Conselho, que permite a utilizacdo da
isengdo do obtentor. Ha, por isso, que
excluir da patenteabilidade os vegetais
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NTG, bem como as suas sementes
derivadas, o seu material vegetal, o
material genético associado, como genes e
sequéncias de genes, e os carateres
vegetais. A exclusdo da patenteabilidade
deve ser aplicada de forma coerente em
toda a legislagdo. 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 préximo
estudo, a Comissdo deverd avaliar a
Jorma como deve ser afrontado o
problema mais vasto da concessdo de
patentes a material vegetal, direta ou
indiretamente, apesar dos esforgos
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 reproducdo vegetal, a
diversidade das sementes e a precos
acessiveis, bem como na inovacgdo e, em
especial, nas oportunidades para as PME.
O relatorio da Comissdo deverad ser
acompanhado das propostas legislativas
adequadas para assegurar que sejam
efetuados os ajustamentos necessdarios ao
quadro relativo aos direitos de
propriedade intelectual.

Alteracio 24
Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo Alteragado
O presente regulamento estabelece regras O presente regulamento, em consondncia
especificas para a libertagao deliberada no com o principio da precaucgdo, estabelece
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ambiente para quaisquer fins que ndo a
colocacdo no mercado de vegetais obtidos
por determinadas novas técnicas
genomicas («vegetais NTG») e para a
colocagdao 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 nao sejam géneros
alimenticios nem alimentos para animais,
que contenham ou sejam constituidos por
esses vegetais.

Alteracio 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
combinacdo destas, desde que ndo
contenha qualquer material genético
exogeno ao patrimonio genético a
disposicdo dos obtentores que possa ter
sido inserido temporariamente durante o
desenvolvimento do vegetal NTG;

Alteracao 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;

Alteracao 27
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regras especificas para a libertacao
deliberada no ambiente para quaisquer fins
que nao a colocacao 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 protegdo da saude humana e
animal e do ambiente.

Alteracao

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

Alteracao

4) «Mutagénese dirigida», técnicas de
mutagénese que resultam em modificagdes
da sequéncia do ADN em locais
predeterminados do genoma de um
organismo;
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Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 6

Texto da Comissdo

(6) «Patrimonio genético a disposicdo
dos obtentores», a informacdo genética
total disponivel numa espécie e noutras
espécies taxondmicas com as quais a
primeira pode ser cruzada, inclusivamente
atraves da utilizacdo de 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

Alteracao 29
Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 15-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 30
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Alteracdo

(6) «Patrimoénio genético para fins de
melhoramento convencionaly, a
informagao genética total disponivel numa
espécie e noutras espécies taxondémicas
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);

Alteracao

(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 interligacdo e
interdependéncia entre a saude dos seres
humanos, dos animais domésticos e
selvagens, dos vegetais e do ambiente em
geral, incluindo os ecossistemas;

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.
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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.

Alteraciao 32

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

Texto da Comissdo

Alteracio 33
Proposta de regulamento
Artigo 4-A (novo)

Texto da Comissdo
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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.

Alteracao

1-A. A aplicagdo, o cumprimento e a
execugdo do presente regulamento nao
tém por objeto ou efeito impedir ou
dificultar as importacoes de paises
terceiros de vegetais e produtos NTG que
cumpram as mesmas normas que as
estabelecidas no presente regulamento.

Alteracao

Artigo 4.°-A

Exclusdo da patenteabilidade
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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 sdo
aplicaveis aos vegetais NTG da categoria 1
e aos produtos obtidos a partir desses
vegetais ou mediante esses vegetais.

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 e tecnoldgico no que respeita aos
tipos e ao alcance das modificagdes que
podem ocorrer na natureza ou por
melhoramento convencional.
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Os vegetais NTG, o material vegetal e
partes do mesmo, as informagoes
genéticas e as caracteristicas do processo
neles contidas ndo sdo patentedveis.

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 sdo
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 percegdo
dos consumidores e dos produtores,
acompanhado, se for caso disso, de uma
proposta legislativa.

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 1, tendo em conta os riscos
associados potenciais e as consequéncias
funcionais no procedimento de
verificacdo, a fim de os adaptar aos mais
recentes avangos cientificos ¢
tecnologicos no que respeita aos tipos € ao
alcance das modificacdes que podem
ocorrer na natureza ou por melhoramento
convencional.
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Alteracio 36
Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 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 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
estdo preenchidos os critérios estabelecidos
no anexo I («pedido de verificacao») 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 libertacdo, de
acordo com os n.”* 2 ¢ 3 e com o ato de
execucdo adotado em conformidade com o
artigo 27.° alinea b).

Alteraciao 38
Proposta de regulamento
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Alteracao

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

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 libertagcdo deliberada
deve apresentar um pedido para verificar se
estdo 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
verificacdo»). Esse pedido de verificacio 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
libertacao, de acordo comosn.2 e3¢
com o ato delegado adotado nos termos do
artigo 6.°, n.° 11-A, alinea b).
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Artigo 6 — n.° 3 — alinea c)
Texto da Comissdo

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

Alteraciao 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);

Alteracao 40
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 3 — alinea d) — subalinea ii)

Texto da Comissdo

1) o vegetal NTG satisfaz os critérios
estabelecidos no anexo I;

Alteracio 41
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 3 — alinea d-A (novo)

RR\1295511PT.docx

Alteracao

C) Uma descrigao 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 divulgacao da
sequéncia da modificagdo genética;

Alteragado

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);

Alteracdo

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

Alteracio 42
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 6

Texto da Comissdo

6. Se o pedido de verificagdo nao for
considerado inadmissivel de acordo com o
n.° 5, a autoridade competente deve
verificar se o vegetal NTG satisfaz os
critérios estabelecidos no anexo I e
elaborar um relatorio de verificagdao no
prazo de 30 dias uteis a contar da data de
rececdo do pedido de verificagdo. A
autoridade competente deve disponibilizar
o relatorio de verificacao aos outros
Estados-Membros e a Comissdao sem
demora injustificada.

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

Texto da Comissdo

7. Os outros Estados-Membros ¢ a
Comissao podem apresentar observagoes
sobre o relatorio de verificagdao no prazo de
20 dias a contar da data de rececao do
referido relatorio.
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Alteracdo

d-A) A denominacgdo da variedade;

Alteracdo

6. Se o pedido de verificagdo nao for
considerado inadmissivel de acordo com o
n.° 5, a autoridade competente deve
verificar se o vegetal NTG satisfaz os
critérios estabelecidos no anexo I e
elaborar um relatério de verificagdao no
prazo de 30 dias Uteis a contar da data de
rece¢do do pedido de verificacdao. A
autoridade competente pode, se for caso
disso, consultar a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (EFSA)
durante a elaboracdo do relatorio de
verificacdo. A autoridade competente deve
disponibilizar o relatério de verificacdo aos
outros Estados-Membros e a Comissdo sem
demora injustificada.

Alteracao

7. Os outros Estados-Membros € a
Comissdo podem apresentar objegoes
fundamentadas ao relatério de verificacao,
no que diz respeito ao cumprimento dos
critérios estabelecidos no anexo I, no
prazo de 20 dias a contar da data de
rececao do referido relatorio. Tais objecoes
Jundamentadas devem referir-se
exclusivamente aos critérios estabelecidos
no anexo I e no anexo IlI e incluir uma
Justificagdo cientifica.
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Alteracio 44
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 8

Texto da Comissdo

8. Na auséncia de observacoes de um
Estado-Membro ou da Comissdo, no prazo
de 10 dias tteis a contar do termo do prazo
referido no n.° 7, a autoridade competente
que elaborou o relatorio de verificagdao
deve adotar uma decisdo 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.

Alteracio 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 relatorio de verificagcao deve
transmitir essas observacoes a Comissdo
sem demora injustificada.

Alteracio 46
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.” 10

Texto da Comissdo

10.  Apos consulta da Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«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 tteis a
contar da data de rececao das observagaoes,
tendo em conta estas ultimas. A decisdo
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Alteracao

8. Na auséncia de objegdes
fundamentadas de um Estado-Membro ou
da Comissdo, no prazo de 10 dias tuteis a
contar do termo do prazo referido no n.° 7,
a autoridade competente que elaborou o
relatorio de verificagdo deve adotar uma
decisdo 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.

Alteracao

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

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
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deve ser adotada em conformidade com o

procedimento referido no artigo 28.°, n.° 2.

Alteracao 47
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.’ 11-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 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 descrigao geral do carater ou

carateres e das caracteristicas que foram
introduzidos ou modificados;

Alteracao 50
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referido no artigo 28.°, n.° 2.

Alteracdo

11-A. A Comissao fica habilitada a
adotar atos delegados nos termos do
artigo 26.° que complementem o presente
regulamento no que diz respeito:

a) As informacgdes necessdrias para
demonstrar que um vegetal é um vegetal
NTG;

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

Alteracao

b-A) A denominacdo da variedade;

Alteracao

C) Uma descrigao 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 divulgagdo da sequéncia da
modificagdo genética;
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Proposta de regulamento
Artigo 7-n.°7

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 51
Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 1 — paragrafo 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) A designacao do vegetal NTG da
categoria 1;

Alteracio 52
Proposta de regulamento

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.°.

Alteragado

b) A designacio e a especificagdo do
vegetal NTG da categoria 1;

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

Texto da Comissdo

Alteracio 53
Proposta de regulamento

Alteracdo

b-A) A denominacgdo da variedade;

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

RR\1295511PT.docx

Alteracdo

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

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

Alteracio 55
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 rétulo com a mengao «NTG
cat. 1», seguido do numero de
identificagdo do vegetal ou dos vegetais
NTG de que provém.

Alteracio 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.

Alteraciao 57

Proposta de regulamento
Artigo 22 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os incentivos previstos no presente

PE754.658v03-00

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

Alteracdo

O material de reproducdo 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 rétulo, e uma referéncia de
um registo de variedades transmitido
automaticamente ao registo comum da
UE, com a mengao «NTG cat. 1», seguida
do ntimero de identificacdo do vegetal ou
dos vegetais NTG de que provém.

Alteracao
Suprimido
Alteracao
1. Os incentivos previstos no presente
RR\1295511PT.docx



artigo aplicam-se aos vegetais NTG da
categoria 2 e aos produtos NTG da
categoria 2 quando pelo menos um dos
carateres previstos do vegetal NTG
resultante da modificacao genética consta
do anexo III, parte 1, e o vegetal ndo
apresenta quaisquer carateres referidos na
parte 2 do referido anexo.

Alteracido 58

Proposta de regulamento
Artigo 24

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem tomar as
medidas adequadas para evitar a presenga
acidental de vegetais NTG da categoria 2
em produtos ndo sujeitos a Diretiva
2001/18 ou ao Regulamento (CE)

n.° 1829/2003.

Alteracao 59
Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 2

Texto da Comissdo

artigo aplicam-se aos vegetais NTG da
categoria 2 e aos produtos NTG da
categoria 2 quando pelo menos um dos
carateres previstos do vegetal NTG
resultante da modificagdo genética consta
do artigo 51.°, primeiro pardgrafo, do
Regulamento (UE/...)* e o vegetal nao
apresenta quaisquer carateres referidos na
parte 2 do referido anexo.

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

Alteracao

Os Estados-Membros podem tomar as
medidas adequadas para evitar a presenga
acidental de vegetais NTG da categoria 2
em produtos ndo sujeitos a Diretiva
2001/18 ou ao Regulamento (CE)

n.° 1829/2003, apenas se for possivel
utilizar métodos analiticos para detetar,
identificar e quantificar os vegetais NTG
da categoria 2. Estas disposi¢oes ndo sdo
aplicaveis aos vegetais NTG da categoria
1 nem aos produtos NTG da categoria 1.

Alteracao

2. O poder de adotar os atos delegados 2. O poder de adotar atos delegados
referidos no artigo 5.°, n.° 3, e no artigo referido no artigo 5.°, n.° 3, no artigo 6.°,
22.°,1n.° 8, é atribuido a Comissao por um n.’ 11-A, e no artigo 22.°, n.° 8, ¢ atribuido
periodo de cinco anos a contar de [data de a Comissao por um periodo de cinco anos a
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entrada em vigor do presente regulamento].
A Comissao elabora um relatério relativo a
delegacao de poderes pelo menos nove
meses antes do final do periodo de cinco
anos. A delegacao 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.

Alteracio 60
Proposta de regulamento
Artigo 26 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. As delegagoes de poderes referida
no artigo 5.°, n.° 3 e no artigo 22.°, n.° §,
pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacao pde
termo a delegacao dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacdo
produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unidao Europeia ou de uma data posterior
nela especificada. A decisdo de revogagao
nao afeta os atos delegados ja em vigor.

Alteracio 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 nao tiverem
sido formuladas objecdes pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notificacido do ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissao de que ndo tém objecgdes a
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contar de [data de entrada em vigor do
presente regulamento]. A Comissao
elabora um relatdrio relativo a delegagao
de poderes pelo menos nove meses antes
do final do periodo de cinco anos. A
delegacao de poderes ¢ tacitamente
prorrogada por periodos de igual duracao,
salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés
meses antes do final de cada prazo.

Alteracdo

3. A delegacdo 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
revogacgao poe termo a delegacao dos
poderes nela especificados. A decisdo de
revogacao produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publica¢do no Jornal
Oficial da Unidao Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de
revogacao nao 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 ndo 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
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formular. O referido prazo € 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) As informacgoes necessdrias para

demonstrar que um vegetal é um vegetal
NTG;

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

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 64

Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. O relatdrio também deve abordar
quaisquer questoes €ticas que tenham
surgido com a aplicagdo do presente
regulamento.

Alteracao 65

Proposta de regulamento
Artigo 30 —n.’ 3
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de que ndo t€m objecdes a formular. O
referido prazo ¢ prorrogavel por dois meses
por iniciativa do Parlamento Europeu ou

do Conselho.

Alteracdo
Suprimido

Alteracdo
Suprimido

Alteracdo
2. O relatério também deve

identificar e abordar quaisquer questdes
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.
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Texto da Comissdo

3. Para efeitos do relatério a que se
refere o n.° 1, o mais tardar até [24 meses
apos a data de entrada em vigor do
presente regulamento], e apos 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 monitoriza¢do 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.

Alteracio 66
Proposta de regulamento
Artigo 30 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracdo

3. Para efeitos do relatério a que se
refere o n.° 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 monitoriza¢do do impacto do presente
regulamento, com base em indicadores,
que inclua os efeitos intencionais e nio
intencionais e os 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 relatorio ao Parlamento
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 vdrios 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 pregos
acessiveis, o relatorio deve ser
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Alteracio 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

Alteraciao 69

Proposta de regulamento
Artigo 33-A (novo)
Diretiva 98/44/CE

Artigo 4

Texto da Comissdo

RR\1295511PT.docx

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 ndo abrangidos por esta
legislacdo, 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 I e,
se necessdrio, atualiza-os por meio de um
ato delegado, tal como referido no

artigo 5.° n.” 3.

Alteracao

Artigo 33.°-A
Alteragoes a Diretiva 98/44/CE'A
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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 ap6s a data de entrada em
vigor do presente regulamento].

Alteracao 71

PE754.658v03-00

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

a) No n.’ 1, sao aditadas as seguintes
alineas :

«c) Os vegetais NTG, material vegetal
e partes dos mesmos, a informacdao
genética e as caracteristicas do processo
neles contidas, na acegdo do Regulamento
(UE) .../... [JO: inserir o numero do
presente regulamento];

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

b) E aditado o seguinte n.” 4:

4. Os n.”s 2 e 3 ndo prejudicam as
exclusoes da patenteabilidade previstas no
n.’ L.y

A Diretiva 98/44/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de julho de
1998, relativa a protecio juridica das
invencgoes biotecnoldgicas (JO L 213 de
30.7.1998, p. 13).

Alteracao

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir
de [24 meses ap0s 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.
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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 nos pontos 1 a 5, em
qualquer sequéncia de ADN que partilhe
semelhang¢as em termos de sequéncia com
a regido visada que se possam prever
através de ferramentas bioinformadticas.

Alteracio 72
Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 1

Texto da Comissdo

(1) Substituicdo ou insercao de um
maximo de 20 nucleotidos;

Alteracio 73
Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 1-A (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracdo

Um vegetal NTG ¢ considerado
equivalente a vegetais convencionais se
estiverem preenchidas as seguintes
condigoes referidas nos pontos 1 e 1-A:

Alteracdo

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

a) Substituicao ou inser¢ao de um
maximo de 20 nucleotidos;

b) Delegdo de qualquer niuimero de
nucleotidos;

Alteracdo

1-A) As seguintes modificacoes
genéticas, que podem ser combinadas
entre si, ndo criam uma proteina
quimérica que ndo esteja presente em
espécies do patrimonio genético para
efeitos de melhoramento ou ndo
interrompem um gene endogeno:
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Alteraciao 74
Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 2

Texto da Comissdo

2) Delegdo de qualquer niuimero de
nucleotidos;

Alteracao 75
Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 3

Texto da Comissdo

3) Na condig¢do de a modificagao
genética ndo interromper um gene
endogeno:

a) Insergdo dirigida de uma sequéncia
contigua de ADN existente no patrimonio
genético a disposicdo do obtentor;

b) Substituicdo direcionada de uma
sequéncia de ADN endégeno por uma
sequéncia contigua de ADN existente no
patrimonio genético a disposicio do
obtentor;

Alteracio 76
Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 4

PE754.658v03-00 42/92

a) Insercdo 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 translocacdo de sequéncias
continuas de ADN endogeno existentes no
patrimonio genético para efeitos de
melhoramento.

Alteracao
Suprimido
Alteracdo
Suprimido
RR\1295511PT.docx



Texto da Comissdo

4) Inversao direcionada de uma Suprimido
sequéncia de qualquer numero de
nucleotidos;

Alteracao 77
Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 5

Texto da Comissdo

5) Qualquer outra modificagdo Suprimido
direcionada de qualquer dimensdo, na

condicdo de as sequéncias de ADN

resultantes ja ocorrerem (eventualmente

com modificagoes aceites nos pontos 1

e/ou 2) numa espécie do patrimonio

genético a disposicao do obtentor.

Alteraciao 78

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

Texto da Comissdo

Alteracdo

Alteracdo

Alteracdo

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

Alteraciao 79

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

Texto da Comissdo

Alteracao

6-A) Impactos nas culturas biologicas

Alteracao 80

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

Alteraciao 81

Proposta de regulamento
Anexo III — titulo 1

Texto da Comissdo

Carateres referidos no artigo 22.°

Alteracio 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;

Alteracao 83

Proposta de regulamento
Anexo III — Parte 1 — paragrafo 1 — ponto 7)

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 84

Proposta de regulamento

PE754.658v03-00
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Alteracdo

8-A4) Efeitos na protegdo e conservacio
da biodiversidade

Alteracao

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

Alteracdo

(1) Rendimento, incluindo a
estabilidade do rendimento e o rendimento
em condic¢des de baixo consumo, desde
que os carateres em causa também
contribuam para o estabelecido nos
pontos 2, 3 ou 4 do presente anexo;

Alteracao

(7) Reducdo da necessidade de agentes
externos, como fertilizantes, se tal ndo

contrariar o disposto no anexo 111, parte
2.
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Anexo III-A (novo)

Texto da Comissdo

RR\1295511PT.docx

Alteracao

ANEXO I1I-A

Avaliacdo da seguranca em ambiente
interior

Um vegetal NTG da categoria 1 é
considerado seguro se testes em espaco
confinado comprovarem o seguinte, em
comparagdo com o vegetal progenitor ndo
modificado da mesma espécie:

(1) A sequenciag¢do completa e a
perfilagem do genoma mostram que as
modificagoes genéticas intencionais e ndo
intencionais ndo modificaram
negativamente a fung¢do de um ou mais
genes; e

(2) A sequenciag¢do completa do
transcriptoma realizada na parte
pertinente do vegetal mostra que as
modificagoes genéticas intencionais e ndo
intencionais ndo modificaram
negativamente vias bioquimicas, gerando
em particular consequéncias adversas em
termos de composicao, verificadas, por
exemplo, através de andlise de ontologia
genética; e

3) A perfilagem do metabolito
bioquimico (metabolomica) e da proteina
(proteomica) realizada na parte pertinente
do vegetal mostra que as modificacoes
genéticas intencionais e ndo intencionais
nao induziram um aumento dos niveis de
toxinas ou alergénios conhecidos nem a
producdo pelo vegetal de novas
substincias bioquimicas ou proteinas
toxicas ou alergénicas além das
pretendidas e testadas.
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

As novas técnicas gendmicas (NTG) oferecem oportunidades sem precedentes para a
agricultura e a produgdo alimentar europeias. Estas técnicas permitem alterar os materiais
genéticos de um determinado organismo, possibilitando o rapido desenvolvimento de
diferentes variedades vegetais com caracteristicas especificas. As NTG ndo se limitam a uma
técnica especifica, representando antes um grupo diverso de técnicas que podem contribuir
para uma modificacdo mais adaptada do genoma quando comparada com o melhoramento
vegetal convencional. A modificagdo do genoma alcangada pode ou ndo ocorrer na natureza
ou ser obtida através de técnicas de melhoramento convencionais.

Tecnologias inovadoras como a CRISPR/Cas9, premiada com o Nobel da Quimica em 2020,
apresentam a capacidade de aperfeigoar o melhoramento vegetal ao fortalecerem vérias
culturas através de alteragdes mais direcionadas e sem a necessidade de acrescentar algo novo
a composi¢do genética de uma cultura.

Como tal, as NTG tém a capacidade de potencializar a agricultura ao tornarem as culturas e as
colheitas mais resilientes e sustentaveis. Dados os seus baixos custos de exploragao e de
entrada, estas técnicas podem igualmente contribuir para a melhoria quer da politica
comercial quer da competitividade da Unido.

Infelizmente, neste momento, a Unido Europeia ndo pode utilizar este potencial.

No seu acordao de 25 de julho de 2018, o Tribunal de Justica da Unido Europeia considerou
que a Diretiva 2001/18/CE nao pode ser interpretada no sentido de excluir do seu ambito de
aplicagdo os organismos geneticamente modificados (OGM) obtidos por meio de certas novas
técnicas.

As implicagdes praticas de tal decisdo tém sido significativas, visto que as NTG ainda nao
foram introduzidas na Unido.

Como concluiu a Comissdo Europeia no seu estudo apresentado em 30 de abril de 2021, na
sequéncia do pedido Conselho em 8 de novembro de 2019, a legislagao da UE deve ser
adaptada em consonancia com os progressos cientificos e técnicos neste dominio.

E essencial uma legislagdo nova e adaptada que permita a utilizagdo destas novas técnicas. E
fundamental definir requisitos de avaliagdo dos riscos e procedimentos de autorizagao
adequados que assegurem que diversos potenciais produtos vegetais possam ser introduzidos
na UE. Os atuais requisitos e processos aplicaveis a culturas geneticamente modificadas nao
estdo a propiciar as novas técnicas nem uma variedade de produtos vegetais.

Sem um quadro facilitador consonante com os avangos cientificos e técnicos, estes problemas
continuam a afetar os operadores que estdo sujeitos a atual regulamentacao ao longo de todo o
sistema agroalimentar. Os consumidores, os agricultores e o setor da inovacao ndo podem, de
momento, beneficiar das NTG.

Enquanto, na UE, ndo existe um quadro regulamentar moderno, outros paises do mundo ja
tomaram medidas para permitir a utilizacdo das NTG. Consequentemente, a UE corre o risco
de ficar para tras, tanto a nivel da competitividade como da investigagdo cientifica e
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tecnologica, com consequéncias negativas para seguranca alimentar na UE, assim como para
a resiliéncia da produg¢ado alimentar europeia.

Objetivos e ambicoes do projeto de proposta

A relatora subscreve a abordagem geral da Comissdo Europeia e congratula-se com a sua
proposta de introduzir um novo regulamento relativo aos vegetais obtidos através de certas
novas técnicas gendmicas, bem como aos géneros alimenticios e alimentos para animais deles
derivados. Tendo em conta que o atual quadro regulamentar ndo € consonante com os ultimos
desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos, a relatora acolhe favoravelmente esta proposta,
cujos objetivos se encontram estabelecidos na Estratégia do Prado ao Prato para a seguranca
dos alimentos. A proposta em aprego esta alinhada com a Estratégia do Prado ao Prato e com
0s seus objetivos de direcionar a agricultura e a producao alimentar europeias para a
sustentabilidade e reforgar a competitividade europeia.

A pandemia de COVID-19 e a guerra de agressao da Russia contra a Ucrania agravaram a
situagdo da agricultura e produgdo alimentar europeias, evidenciando a dependéncia externa
da Unido no tocante a fatores de produgao criticos para a agricultura.

Embora entenda que a proposta da Comissao constitui um ponto de partida solido, a relatora
considera que € necessario introduzir algumas melhorias e aditamentos para garantir a melhor
utilizagdo possivel das técnicas em causa.

Clarificacido e melhoria dos critérios aplicaveis aos vegetais NTG da categoria 1

A relatora ¢ da opinido que as disposi¢des referentes a categoria 1 (NTG da categoria 1)
carecem de melhoria. Considera que os critérios constantes do anexo I, que define um vegetal
NTG da categoria 1, devem ser clarificados e melhorados. A Comissao propde um limite
maximo de 20 modificagdes genéticas para que um vegetal possa ser definido como vegetal
NTG da categoria 1.

No que respeita aos critérios estabelecidos no anexo I para a determinagdo de um vegetal
NTG da categoria 1: importa especificar o limite maximo de 20 modificacdes genéticas,
garantindo que cada alteracio num vegetal e/ou numa cultura seja relativa ao nivel de
ploidia da cultura. Se, por exemplo, um vegetal apresentar uma duplicagdo de cromossomas
e uma modificagdo efetiva equivaler a duas alteragdes, 10 modificagdes equivalerdao desde
logo a 20 potenciais alteragdes. Existiria, assim, o risco de se ir além do objetivo. A alteragao
especifica a uma cultura ou vegetal deve ter por base uma unica copia de um gene.

Agricultura biologica

A relatora entende também que as NTG devem ser autorizadas e viabilizadas na agricultura
biologica. O presente projeto de relatorio visa assegurar que todos os operadores, sem
discriminacao, possam utilizar estas técnicas. Assim, é suprimida a proibi¢ao, proposta
pela Comissao, de utilizagio destas técnicas na agricultura bioldgica, de modo a garantir
condi¢cdes de concorréncia equitativas sem impor as técnicas em causa a qualquer
operador.
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A proposta devera assegurar que todos os operadores possam ter acesso a estas novas
tecnologias. A liberdade de escolha ¢ fundamental para os operadores, e a técnica devera
permanecer disponivel.

Garantir procedimentos de verificacio de base cientifica

O regulamento proposto também introduz procedimentos de verificagdo para vegetais NTG
da categoria 1 antes da sua libertacdo deliberada. A relatora considera que ¢ importante
garantir o pleno cumprimento do regulamento. No entanto, a relatora entende que o
procedimento de verificacio deve incumbir a autoridade competente do Estado-
Membro em que o pedido foi apresentado, sem que os demais Estados-Membros possam
contestar uma decisdo de aprovacio sem apresentar uma objecio fundamentada.

O procedimento de verificacdo deve basear-se em critérios cientificamente aprovados,
estabelecidos no anexo que define o que constitui um vegetal de categoria 1, e, sempre que
necessario, realizar-se em estreita consulta com a Comissao Europeia e com a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos.

Rastreabilidade e rotulagem

No que se refere a rastreabilidade e rotulagem de vegetais NTG da categoria 1, a relatora
apoia a proposta da Comissdo de se disponibilizar publicamente a informagao relativa a
utilizagdo de vegetais NTG na base de dados publica proposta. Deste modo, garantir-se-4 a
transparéncia e a possibilidade de escolha do consumidor. Contudo, a relatora nio esta de
acordo com a rotulagem dos sacos de sementes para vegetais NTG verificados como
sendo equivalentes a vegetais convencionais, visto que tal seria discriminatoério. Os
vegetais NTG equivalentes aos vegetais convencionais deverdo ser tratados de forma
convencional; este requisito suplementar cria diferenciagdes injustificadas e encargos
administrativos.

Patentes e patenteabilidade

A relatora também regista as preocupagdes manifestadas em relag@o as patentes de NTG por
parte de obtentores e agricultores. A relatora considera que este aspeto deveria ser
regulamentado em atos legislativos distintos em vigor relativos a patentes, de modo a evitar
que a proposta em apreco exceda o seu ambito. Assim, a relatora apoia a abordagem proposta
pela Comissao de se proceder a uma avaliagdo periddica da situagdo e a apresentagdo de um
relatorio sobre a forma de resolver a questao apos a legislacdo ter sido aplicada, de modo a
avaliar se uma determinada técnica podera ser patenteavel.

A Comissao da Agricultura e do Desenvolvimento Rural (AGRI) partilha competéncias em
relagdo a algumas disposi¢cdes com a Comissao do Ambiente, da Satide Publica e da
Seguranca Alimentar (ENVI), nos termos do artigo 57.° do Regimento. Como tal, a relatora
estd empenhada em trabalhar de modo construtivo com o relator da Comissao AGRI com
vista a forjar uma proposta adequada e equilibrada para estas técnicas.
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ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES
DE QUEM A RELATORA RECEBEU CONTRIBUTOS

Em conformidade com o artigo 8.° do anexo I do Regimento, a relatora declara ter recebido
contributos das seguintes entidades ou pessoas singulares aquando da preparacdo do presente
relatorio, até a sua aprovacao em comissao:

Entidade e/ou pessoa singular

Euroseeds

KRAYV Ekonomisk Forening
KWS SAAT SE & Co. KGaA
European Commission: DG Sante

A lista acima ¢ elaborada sob a responsabilidade exclusiva da relatora.
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OPINIAO MINORITARIA

nos termos do artigo 55.°, n.° 4, do Regimento
Christophe Clergeau, Martin Hausling e Anja Hazekamp

Ao isentar os vegetais NTG da categoria 1, que constituirdo a grande maioria dos vegetais NTG,
da avaliacao de riscos, da monitorizagao, da rastreabilidade e da rotulagem para o consumidor
a que estdo sujeitos os OGM, a Comissdo ndo respeita os direitos dos consumidores, nem o
principio da precaugao, estabelecido no TFUE. Além disso, ndo existe qualquer base cientifica
que sustente os critérios constantes do anexo I, que define se um vegetal NGT preenche os
critérios de «equivaléncia» aos vegetais convencionais. Os critérios ndo tém em conta a
seguranca, pelo que ndo ha quaisquer garantias de que os vegetais geneticamente modificados
que preencham os critérios apresentem um nivel de risco mais baixo para a saude humana e
para o ambiente. A proposta da Comissdo ignora os aspetos relativos a coexisténcia com a
produgdo bioldgica e a producdo convencional. Por tltimo, os alegados beneficios dos vegetais
NTG nao justificam a exclusdo dos produtos NTG das regras existentes em matéria de OGM e
nao contribuirdo para a necessaria transi¢ao justa na agricultura.

Infelizmente, as alteracdes de compromisso apresentadas pela relatora agravam ainda mais
estas questdes. Gostariamos de registar a nossa desaprovagdo relativamente ao calendario
extremamente apertado que foi aplicado a este dossi€, que impossibilitou uma analise e um
debate adequados de diversos pareceres cientificos, nomeadamente sobre os critérios que
seriam adequados para os vegetais NTG da categoria 1.
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13.12.2023

PARECER DA COMISSAO DA AGRICULTURA E DO DESENVOLVIMENTO
RURAL
dirigido a Comissdo do Ambiente, Satde Publica e Seguranca Alimentar

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))

Relatora de parecer: Veronika Vrecionova

ALTERAGOES

A Comissao da Agricultura e do Desenvolvimento Rural insta a Comissdo do Ambiente, da
Saude Publica e da Seguranca Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a ter em
conta o seguinte:

Alteracio 1

Proposta de regulamento

Titulo 1

Texto da Comissdo Alteracdo
Proposta de REGULAMENTO DO Proposta de REGULAMENTO DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO relativo aos vegetais obtidos CONSELHO relativo aos vegetais obtidos
por determinadas novas técnicas por determinadas técnicas de
genodmicas e aos géneros alimenticios e melhoramento de precisdo e aos géneros
alimentos para animais deles derivados, e alimenticios e alimentos para animais deles
que altera o Regulamento (UE) 2017/625 derivados, e que altera o Regulamento

(UE) 2017/625 e a Diretiva 98/44/CE

Texto rel t feitos do EEE .
(Texto relevante para efeitos do ) (Texto relevante para efeitos do EEE)

Alteracao 2

Proposta de regulamento
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Considerando 1

Texto da Comissdo

(1) Desde 2001, quando foi adotada a
Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho! relativa a
libertacao 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 edi¢do do genoma que
permitem a introdugdo de alteragdes no
genoma em locais precisos.

I Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de margo de
2001, relativa a libertagdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Diretiva
90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de
17.4.2001, p. 1).

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

(2) As NTG constituem um grupo
diversificado de técnicas gendmicas, € 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 modificagdes
genéticas sem inserir material genético
proveniente de espécies ndo cruzaveis
(transgénese). Baseia-se apenas no
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Alteracao

(1) Desde 2001, quando foi adotada a
Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho/ relativa a
libertacao 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 edi¢do do genoma que
permitem a introdugdo de alteragdes no
genoma em locais especificos.

! Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de margo de
2001, relativa a libertagdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Diretiva
90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de
17.4.2001, p. 1).

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 modificagdes
genéticas sem inserir material genético
proveniente de espécies ndo cruzaveis
(transgénese). Baseia-se apenas no
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patrimonio genético a disposi¢ao dos
obtentores, ou seja, na informagao 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
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 patrimonio genético a
disposi¢ao dos obtentores.

Alteracao 4

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Por conseguinte, é necessdrio
adotar um quadro juridico especifico para
0s OGM obtidos por mutagénese dirigida e
cisgénese e para os produtos conexos
quando deliberadamente libertados no
ambiente ou colocados no mercado.
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patrimonio genético a disposi¢ao dos
obtentores, ou seja, na informagao 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
de mutagénese dirigida resultam em
modificagdes da sequéncia do ADN em
locais especificos 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

(8) Por conseguinte, os vegetais e
produtos NTG da categoria 1 obtidos por
mutagénese dirigida e cisgénese e
produtos conexos nao devem estar sujeitos
as regras e requisitos da legislacgdo da
Unido em matéria de OGM, nem as
disposicoes da restante legislacio da
Uniao aplicavel aos OGM. A mutagénese
dirigida e cisgénese usadas para obter
vegetais e produtos NTG da categoria
ldevem, tal como a mutagénese e a fusdo
celular, constar da isengdo prevista na
Diretiva 2001/18/CE, anexo I-B. E
obrigatoria uma revisdo periddica da
abordagem ao estabelecimento da
equivaléncia relativamente ao
melhoramento convencional, a fim de
refletir o progresso cientifico e
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Alteracio 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 seguranga, o
presente regulamento deve limitar-se aos
OGM que sao vegetais, ou seja,
organismos dos grupos taxonomicos
Archaeplastida ou Phaeophyceae,
excluindo microrganismos, fungos e
animais para os quais os conhecimentos
disponiveis sejam mais limitados. 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 nao
transportam material genético de espécies
nao cruzaveis. Os OGM produzidos por
outras novas técnicas genomicas que
introduzam material genético proveniente
de espécies ndo cruzaveis (transgénese)
num organismo devem continuar a estar
sujeitos apenas a legislacdo 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 legislacdo da
Unido em matéria de OGM para OGM
obtidos por transgénese necessitem de ser
adaptados.

tecnologico.

Alteracao

9) Com base nos conhecimentos
cientificos e técnicos atuais, em especial no
que respeita aos aspetos de segurancga, o
presente regulamento deve limitar-se aos
OGM que sao vegetais, ou seja,
organismos dos grupos taxondmicos
Archaeplastida ou Phaeophyceae.
Relativamente a outros organismos, como
0s microrganismos, os conhecimentos
disponiveis serdo revistos no dmbito de
uma proposta futura. 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 ndo por outras
novas técnicas genomicas. Esses vegetais
NTG nao transportam material genético de
espécies ndo cruzaveis. Os OGM
produzidos por outras novas técnicas
genomicas que introduzam material
genético 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. Além disso, é necessdrio
examinar a legislacdo mais ampla em
matéria de OGM a luz da conclusdo da
Comissdo de que esta ja ndo é adequada
ao objetivo de garantir que os requisitos
se baseiem em dados cientificos e sejam
proporcionais ao risco.

Justificagdo

De acordo com a exposi¢do de motivos, a Unido corre o risco de ficar, em grande medida,
excluida dos avangos tecnologicos e dos beneficios economicos, sociais e ambientais que
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estas novas tecnologias podem potencialmente gerar, se o seu quadro em matéria de OGM
ndo estiver adaptado as NTG, o que, por sua vez, daria lugar a uma diminui¢do da
autonomia estratégica da UE. Por conseguinte, o quadro regulamentar da Unido deve ser
adaptado para sujeitar as NTG ao nivel adequado de supervisdo regulamentar. Nesse
sentido, importa adotar legisla¢do semelhante para os microrganismos.

Alteracio 6

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 e a sua descendéncia obtida
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 0s 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 ¢é
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 libertagao 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 dimensdo e o nimero de
modificagdes genéticas do genoma dos
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Alteragado

(14)  Os vegetais NTG que também
possam ocorrer na natureza ou ser
produzidos por técnicas de melhoramento
convencionais e a sua descendéncia
(«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 0s seus riscos
sdo comparaveis, derrogando assim
totalmente a legislagdo 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 libertagao 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 dimensdo e o nimero de
modificac¢des genéticas do genoma dos
vegetais NTG. Dado que os conhecimentos
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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.

Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16)  Os vegetais e produtos NTG da
categoria 1 ndo devem estar sujeitos as
regras e aos requisitos da legislagdao da
Unido em matéria de OGM nem as
disposi¢des de outros atos legislativos da
Unido aplicaveis aos OGM. Por razdes de
seguranca juridica para os operadores e de
transparéncia, deve obter-se uma
declaracao do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 antes da libertacdo deliberada,
incluindo a colocag¢ao no mercado.

Alteraciao 8

Proposta de regulamento
Considerando 18
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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, ao
alcance, a dimensdo e ao numero das
modificagdes genéticas que podem ocorrer
na natureza ou por melhoramento
convencional.

Alteracao

(16)  Os vegetais e produtos NTG da
categoria 1 ndo podem estar sujeitos as
regras e aos requisitos da legislacao da
Unido em matéria de OGM nem as
disposigdes de outros atos legislativos da
Unido aplicaveis aos OGM. Por razdes de
segurancga juridica para os operadores e de
transparéncia, deve obter-se uma
declaracao do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 antes da libertacdo deliberada,
incluindo a coloca¢ao no mercado. Os
vegetais NTG que também possam ocorrer
na natureza ou ser produzidos por
técnicas de melhoramento convencionais
e a sua descendéncia («vegetais NTG da
categoria 1») devem ser tratados como
vegetais que ocorreram na natureza ou
Joram produzidos por técnicas de
melhoramento convencionais.
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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 estao
relacionados com o tipo de atividade que
exige a sua libertagao deliberada, uma
declaragdo do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 feita antes da sua libertagao
deliberada para quaisquer fins que ndo a
colocagdo no mercado no territorio da
Unido também deve ser valida para a
coloca¢ao 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 participacao de
operadores mais pequenos nessas
libertagdes, o procedimento de verificagdo
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
ponto de vista administrativo para os
operadores, devendo ser tomada uma
decisdo a nivel da Unido apenas no caso
de existirem observacoes sobre o relatorio
de verificacdo de outras autoridades
nacionais competentes. Se o pedido de
verificacdo for apresentado antes da
colocagdo no mercado de produtos NTG,
o procedimento deve ser realizado a nivel
da Unido, a fim de assegurar a eficacia do
procedimento de verificag@o e a coeréncia
das declaragdes de estatuto de vegetal NTG
da categoria 1.

Alteracao 9

Proposta de regulamento
Considerando 21
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Alteracao

(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 estao
relacionados com o tipo de atividade que
exige a sua libertagdo deliberada, uma
declaragdo do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 feita antes da sua libertagao
deliberada para quaisquer fins que ndo a
colocagao no mercado no territorio da
Unido também deve ser valida para a
colocagao 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 participacao de
operadores mais pequenos nessas
libertagdes, o procedimento de verificagdo
do estatuto de vegetal NTG da categoria 1
antes desses ensaios e antes da colocacdo
no mercado de produtos NTG deve ser
realizado pelas autoridades nacionais
competentes, uma vez que tal serd menos
oneroso do ponto de vista administrativo
para os operadores. O pedido de
verificagdo do estatuto de vegetal NTG da
categoria 1 deve ser realizado a nivel
nacional com base no parecer cientifico
da Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos («Autoridade»)
apenas caso existam objecoes cientificas
fundamentadas por parte de outros
Estados-Membros, a fim de assegurar a
eficacia do procedimento de verificagdo e a
coeréncia das declaracdes de estatuto de
vegetal NTG da categoria 1.
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Texto da Comissdo

(21)  As decisdes que declaram o estatuto
de vegetal NTG da categoria 1 devem
atribuir um numero de identifica¢do 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.

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissdo

(23) O Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a producao bioldgica e a rotulagem dos
produtos bioldgicos 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 biolédgica.
Para efeitos desse regulamento, define
OGM por referéncia a Diretiva
2001/18/CE, excluindo da proibi¢ao os
OGM obtidos através das técnicas de
modificacdo genética enumeradas no
anexo 1 B da Diretiva 2001/18/CE.
Consequentemente, os vegetais NTG da
categoria 2 serdo proibidos na producao
biologica. No entanto, é necessdrio
clarificar o estatuto dos vegetais NTG da
categoria 1 para efeitos da produgio
biologica. A utilizagdo de novas técnicas
genomicas é atualmente incompativel com
o conceito de producdo biologica
constante do Regulamento (UE) 2018/848
e com a percecdo que os consumidores
tém dos produtos bioldgicos. Por
conseguinte, a utilizacdo de vegetais NTG
da categoria 1 também deve ser proibida
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Alteracao

(21)  As decisdes que declaram o estatuto
de vegetal NTG da categoria 1 devem
atribuir um numero de identificacdo ao
vegetal NTG em causa, a fim de garantir a
transparéncia e a rastreabilidade desses
vegetais quando forem incluidos na base de
dados. As informagades apresentadas
devem incluir informacaoes sobre a(s)
técnica(s) utilizada(s) para obter o(s)
carater(es).

Alteracdo

(23) O Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a producao bioldgica e a rotulagem dos
produtos bioldgicos 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 bioldgica.
Para efeitos desse regulamento, define
OGM por referéncia a Diretiva
2001/18/CE, excluindo da proibicao os
OGM obtidos através das técnicas de
modificacdo genética enumeradas no
anexo 1 B da Diretiva 2001/18/CE.
Consequentemente, os vegetais NTG da
categoria 2 serdo proibidos na producao
biologica. A utilizagdo de vegetais NTG da
categoria 1 deve ser clarificada no
Regulamento (UE) 2018/848.
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na producdo biologica.

16 Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30
de maio de 2018, relativo a produgao
bioldgica e a rotulagem dos produtos
biologicos e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 834/2007 do Conselho (JO L 150
de 14.6.2018, p. 1).

Alteracao 11

Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) Devem ser adotadas disposicoes
para garantir a transparéncia no que
respeita a utilizagao de variedades de
vegetais NTG da categoria 1, a fim de
assegurar que as cadeias de producado que
pretendam continuar a excluir as NTG o
possam fazer e, assim, salvaguardar a
confianc¢a 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. Para garantir a
rastreabilidade, a transparéncia ¢ a
escolha dos operadores, durante a
investigacdo e o melhoramento vegetal,
aquando da venda de sementes aos
agricultores ou da disponibilizagdo de
material de reproducdo 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.

Alteracio 12

Proposta de regulamento
Considerando 29-A (novo)
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16 Regulamento (UE) 2018/848 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 30
de maio de 2018, relativo a produgao
bioldgica e a rotulagem dos produtos
biologicos e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 834/2007 do Conselho (JO L 150
de 14.6.2018, p. 1).

Alteracao

(24) Devem ser adotadas disposicoes
para garantir a transparéncia no que
respeita a utilizagcdo 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
confianc¢a dos consumidores. Os vegetais
NTG que tenham obtido uma declaracdo de
estatuto de vegetal NTG da categoria 1
devem ser indicados através de uma
mengado nos catdalogos nacionais e/ou no
catdlogo comum de variedades de espécies
de plantas agricolas, incluindo
informacdo sobre a(s) técnica(s)
utilizada(s) para obter o(s) carater(es).
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Texto da Comissdo

Alteracio 13

Proposta de regulamento
Considerando 30

Texto da Comissdo

(30) Por razdes de proporcionalidade,
apds uma primeira renovagao da
autorizacao, esta deve ser valida por um
periodo ilimitado, salvo decisdo em
contrario no momento dessa renovacao
com base na avalia¢ao dos riscos e nas
informagdes disponiveis sobre o vegetal
NTG em causa, sob reserva de uma
reavaliacdo quando estiverem disponiveis
novas informagdes.

Alteraciao 14

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissdo

(32) Para aumentar a transparéncia e a
informacgao dos consumidores, os
operadores devem ser autorizados a
complementar a rotulagem dos produtos
NTG da categoria 2 enquanto OGM com
informacodes sobre o carater conferido pela
modificacdo genética. A fim de evitar
indicacdes enganosas ou confusas, a
proposta de rotulagem deve ser incluida na
notificagdo de consentimento ou no pedido
de autorizagao e especificada no
consentimento ou na decisdo de
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Alteracdo

(29-A) Apds a autorizacdo bem-sucedida
de um vegetal NTG da categoria 1 com
base em critérios cientificos, a
autorizagdo deve ser valida por um
periodo ilimitado.

Alteracdo

(30) Por razdes de proporcionalidade,
apds uma primeira renovacao da
autorizacao de um vegetal NTG da
categoria 2, esta deve ser valida por um
periodo ilimitado, salvo decisdo em
contrario no momento dessa renovacao
com base na avalia¢ao dos riscos € nas
informacdes disponiveis sobre o vegetal
NTG da categoria 2 em causa, sob reserva
de uma reavaliacao quando estiverem
disponiveis novas informagoes.

Alteracdo

(32) Para aumentar a transparéncia e a
informacao dos consumidores, 0s
operadores devem ser autorizados a
complementar a rotulagem dos produtos
NTG da categoria 2 com informagdes
sobre o carater conferido. A fim de evitar
indicagdes enganosas ou confusas, a
proposta de rotulagem deve ser incluida na
notificagdo de consentimento ou no pedido
de autorizacao e especificada no
consentimento ou na decisdo de
autorizagao.
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autorizagao.

Justificagdo

As NTG ndo devem ser rotuladas como OGM, mas sim como NTG.

Alteracio 15

Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissdo

(36)  Os vegetais resistentes aos
herbicidas sdo melhorados para serem
intencionalmente resistentes aos
herbicidas, a fim de serem cultivados em
combinacdo com a utilizacdo desses
herbicidas. Se esse cultivo ndo for
realizado em condigoes 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 ndao 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 sao
tomadas horizontalmente na [proposta da
Comissdo de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a
producao e comercializagcdo de material
de reproducdo vegetal na Unido].

Alteracao 16

Proposta de regulamento
Considerando 37
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Texto da Comissdo

(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.

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissdo

(38)  As regras especiais relativas ao
procedimento de autorizagdo para os
vegetais NTG da categoria 2 estabelecidas
no presente regulamento deverao resultar
num aumento do cultivo desses vegetais na
Unido face a situagdo existente até a data
ao abrigo da atual legislagcdo da Unido em
matéria de OGM. Tal torna necessario que
as autoridades publicas dos
Estados-Membros definam medidas de
coexisténcia para equilibrar os interesses
dos produtores de vegetais convencionais,
biologicos e geneticamente modificados,
permitindo assim aos produtores escolher
entre diferentes tipos de produgado, em
consonancia com a meta da Estratégia do
Prado ao Prato de converter 25 % das
terras agricolas em agricultura biologica
até 2030.
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Alteracao

(37) A fim de permitir que os vegetais
NTG contribuam para os objetivos de
sustentabilidade do Pacto Ecolégico, 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, na totalidade ou em parte do
seu territorio, prevista no artigo 26.°-B da
Diretiva 2001/18/CE, comprometeria esses
objetivos.

Alteracdo

(38)  As regras especiais relativas ao
procedimento de autorizag@o para os
vegetais NTG da categoria 2 estabelecidas
no presente regulamento deverao resultar
num aumento do cultivo desses vegetais na
Unido face a situagdo existente até a data
ao abrigo da atual legislacdo da Unido em
matéria de OGM. Tal torna necessario que
as autoridades publicas dos
Estados-Membros definam medidas de
coexisténcia para os vegetais NTG da
categoria 2 para equilibrar os interesses
dos produtores de vegetais convencionais,
biologicos e geneticamente modificados,
permitindo assim aos produtores escolher
entre diferentes tipos de produgdo, em
consonancia com a meta da Estratégia do
Prado ao Prato de converter 25 % das
terras agricolas em agricultura biologica
até 2030.
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Alteracio 18

Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissdo

(39) Para alcancar o objetivo de garantir
o funcionamento eficaz do mercado
interno, os vegetais NTG e os produtos
conexos devem beneficiar da livre
circulagdo de mercadorias, desde que
cumpram os requisitos de outra legislagdo
da Unido.

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Considerando 40

Texto da Comissdo

(40) Dada a novidade das NTG, sera
importante acompanhar de perto o
desenvolvimento e a presenga no mercado
de vegetais e produtos NTG e avaliar o seu
eventual impacto na saude humana e
animal, no ambiente ¢ na sustentabilidade
ambiental, econdmica e social. As
informacodes devem ser recolhidas
regularmente e, no prazo de cinco anos
apos a adocao da primeira decisdo que
autoriza a libertagdo deliberada ou a
comercializa¢do de vegetais ou produtos
NTG na Unido, a Comissao deve efetuar
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Alteracdo

(39) Para alcancar o objetivo de garantir
o funcionamento eficaz do mercado interno
e a livre circulacdo de produtos vegetais
NTG em toda a Uniao, a libertacdo
deliberada de vegetais NTG e a colocacio
no mercado de produtos NTG devem
basear-se nos requisitos e procedimentos
harmonizados estabelecidos no presente
regulamento, conducentes a adogdo de
uma decisdo uniformemente aplicavel a
todos os Estados-Membros. Os
Estados-Membros ndo devem derrogar
unilateralmente as disposigoes do
presente regulamento de forma a
restringir, proibir ou dificultar a livre
circulacdo, a colocagdo no mercado e a
libertacdo deliberada de vegetais NTG ou
produtos conexos no territorio da Unido.

Alteracdo

(40) Dada a novidade das NTG, sera
importante acompanhar de perto o
desenvolvimento e a presenga no mercado
de vegetais e produtos NTG da categoria 2
e avaliar o seu eventual impacto na saude
humana e animal, no ambiente e na
sustentabilidade ambiental, econémica e
social. As informagdes devem ser
recolhidas regularmente e, no prazo de
cinco anos apos a adocao da primeira
decisdo que autoriza a libertagao deliberada
ou a comercializacdo de vegetais ou
produtos da categoria 2 NTG na Unido, a
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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.

Alteracio 20

Proposta de regulamento
Considerando 45-A (novo)

Texto da Comissdo
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Comissao deve efetuar uma avaliagao do
presente regulamento, a fim de medir os
progressos realizados no sentido da
disponibilidade no mercado da UE de
vegetais NTG da categoria 2 que
contenham tais caracteristicas ou
propriedades, com o objetivo de continuar
a melhorar o regulamento.

Alteracdo

(45-A) O Parlamento Europeu instou a
UE e os seus Estados-Membros a nio
concederem patentes sobre material
biologica e a salvaguardarem a liberdade
de acdo e a isencdo dos obtentores para as
variedades. Importa assegurar que os
obtentores tenham pleno acesso ao
material genético dos vegetais NTG, que,
por definicdo, ndao sdo vegetais
transgénicos. O acesso aos materiais
genéticos é garantido da melhor possivel
quando o direito dos titulares de patentes
se esgota nos obtentores (isen¢do
concedida ao obtentor). Dado que as
disposi¢oes atuais ndo preveem uma
isengdo total para os obtentores no direito
das patentes, deve garantir-se que as
patentes ndo restrinjam a utilizagdo dos
vegetais NTG por obtentores e
agricultores. Por conseguinte, estes
vegetais ndo devem estar sujeitos a
legisla¢do em matéria de patentes,
devendo, para efeitos de protegio da
propriedade intelectual, estar apenas
sujeitos ao direito da Unido de protegio
das variedades vegetais, tal como
estabelecido no Regulamento (CE)

n.’ 2100/94 do Conselho, que permite a
utilizagdo 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
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Alteracio 21

Proposta de regulamento
Considerando 46-A (novo)

Texto da Comissdo
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material genético associado, como genes e
sequéncias de genes, e os carateres
vegetais. A exclusdo da patenteabilidade
deve ser aplicada de forma coerente em
toda a legislagdo. Além disso, a fim de
evitar que sejam concedidas patentes ou
que possam ser apresentados pedidos de
patente a par do adiamento da adocdo de
outras disposicoes legais sobre a questio
deve garantir-se que o material vegetal
seja excluido da patenteabilidade a partir
da data de entrada em vigor do presente
regulamento. Além disso, no anunciado
proximo estudo, a Comissdo deverd
avaliar a forma como deve ser afrontado o
problema mais vasto da concessdo de
patentes a material vegetal, direta ou
indiretamente, apesar dos esfor¢os
anteriores para colmatar as lacunas. A
avaliacdo deve abordar, em especial, o
papel e o impacto das patentes no acesso
dos obtentores e dos agricultores ao
material de reproducdo vegetal, a
diversidade das sementes e a precos
acessiveis, bem como na inovacdo e, em
especial, nas oportunidades para as PME.
A Comissdo deve apresentar o seu
relatorio até 2026, acompanhado das
propostas legislativas adequadas, a fim de
assegurar outras alteracoes necessdrias
ao enquadramento dos direitos de
propriedade intelectual.

Alteracdo

(46-A) Os Estados-Membros devem
organizar campanhas de informagoes
factuais destinadas ao publico sobre a
segurancga e os beneficios das plantas
obtidas através de novas técnicas
genomicas, com especial énfase nos
vegetais NTG da categoria 1. Os
Estados-Membros devem procurar
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Alteracio 22

Proposta de regulamento
Artigo 3 — ponto 2

Texto da Comissdo

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

Alteracio 23

Proposta de regulamento
Artigo 3 — 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;

PE754.658v03-00

dissipar mitos e equivocos sobre as novas
técnicas genomicas, bem como combater
a desinformacdo e a informacgdo erronea
sobre este assunto através destas
campanhas de informacgdo publica ou por
outros meios. A Comissdo deve prestar
assisténcia e orientacoes aos
Estados-Membros a este respeito,
mediante pedido.

Alteracdo

2) «Vegetal NTG», um vegetal na
acegdo do artigo 2.°, ponto 1, do
Regulamento (UE) 2016/2031('-1) obtido
por mutagénese dirigida ou cisgénese, ou
uma combinag¢do destas, desde que ndo
contenha qualquer material genético
exdgeno ao patriménio genético para fins
de melhoramento que possa ter sido
inserido temporariamente durante o
desenvolvimento do vegetal NTG;

1-A Regulamento (UE) n.” 2016/2031 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 26
de outubro de 2016, relativo a medidas de
protecdo contra as pragas dos vegetais

Alteracdo

4) «Mutagénese dirigida», técnicas de
mutagénese que resultam em modificacoes
da sequéncia do ADN em locais
especificos do genoma de um organismo;
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Alteracio 24

Proposta de regulamento
Artigo 3 — ponto 6

Texto da Comissdo

6) «Patrimonio genético a disposicdo
dos obtentores», a informacao genética
total disponivel numa espécie e noutras
espécies taxondomicas com as quais a
primeira pode ser cruzada, inclusivamente
através da utilizagdo de técnicas avancadas
tais como o resgate de embrides, a indugado
da poliploidia e cruzamentos por
intermédio de «pontes genéticas» (bridge
Crosses);

Alteracio 25

Proposta de regulamento
Artigo 3 — ponto 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Artigo 3 — ponto 7 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) E descendente dos vegetais NTG
referidos na alinea a), incluindo a
descendéncia derivada do cruzamento
desses vegetais, desde que ndo haja outras
modificacdes que o incluam no dmbito de
aplicacdo da Diretiva 2001/18/CE ou do
Regulamento (CE) n.” 1829/2003;
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Alteracdo

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

Alteracao

6-A) «Poliploidia», a presenca de mais
de dois genomas numa célula;

Alteracdo

b) E descendente dos vegetais NTG
referidos na alinea a), incluindo a
descendéncia derivada do cruzamento
desses vegetais, ou descendéncia que
tenha passado por outras modificacdes e
preencha os critérios de equivaléncia aos
vegetais convencionais, estabelecidos no
anexo I
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Justificagdo

Os obtentores estdo constantemente a melhorar as variedades comerciais, a fim de obterem
ganhos de produtividade incrementais ao longo do tempo. Tal disposi¢do ndo é orientada
para o futuro e limitaria em grande medida o leque de possibilidades de combinagdo de
caracteristicas complexas, como a tolerdncia a seca e a resisténcia a doengas.

Alteracio 27

Proposta de regulamento
Artigo 3 — ponto 7 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracao

b-A) Para o qual ndo seja viavel
Jfornecer um método analitico que detete,
identifique e quantifique;

Justificagdo

A proposta sugere que, para certos vegetais NTG da categoria 2, ndo pode ser desenvolvido
qualquer método de identificacdo, ou apenas um método adaptado. No entanto, uma vez que
se trata de OGM regulamentados, estes vegetais ndo serdo totalmente identificaveis ou
distinguiveis dos vegetais convencionais, o que constitui um desafio especifico para as
importag¢oes em que nao é possivel identificar as NGT ndo autorizadas com alteragoes da
categoria 2. Por conseguinte, é discriminatorio exigir a rastreabilidade e a rotulagem de tais
produtos geneticamente modificados. Desse modo, esses vegetais NTG da categoria 2
deverdo logicamente ser tratados como vegetais NTG da categoria 1 (equivalentes aos
vegetais convencionais).

Alteracio 28

Proposta de regulamento
Artigo 3 — ponto 12
Texto da Comissdo Alteragado

12)  «Produto NTG», um produto, que 12)  «Produto NTG», um género

ndo é género alimenticio nem alimento
para animais, que contenha ou seja
constituido por um vegetal NTG, e um
género alimenticio ou alimento para
animais que contenha ou seja constituido
por ou seja produzido a partir desse
vegetal,

PE754.658v03-00

alimenticio e alimento para animais que
contenha, seja constituido por vegetais
NTG e outros produtos que contenham ou
sejam constituidos por esses vegetais ou
seja produzido a partir desses vegetais;
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Alteracio 29

Proposta de regulamento
Artigo 4 — ponto 2

Texto da Comissdo Alteracdo
2) O vegetal for um vegetal NTG da 2) O vegetal for um vegetal NTG da
categoria 2 e tiver sido autorizado em categoria 2 e tiver sido concedido
conformidade com o capitulo III. consentimento ou tiver sido autorizado em

conformidade com o capitulo III.

Alteracio 30

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

Texto da Comissdo Alteragado

1-4) A aplicagdo, o cumprimento e a
execugdo do presente regulamento nao
tém por objeto ou efeito impedir ou
dificultar as importacoes de paises
terceiros de vegetais e produtos NTG que
cumpram as mesmas normas que as
estabelecidas no presente regulamento.

Alteracio 31

Proposta de regulamento
Artigo 4-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

Artigo 4-A
Exclusdo da patenteabilidade

Os vegetais NTG, o material vegetal e as
partes do mesmo ndo sao patentedveis.

Alteracio 32

Proposta de regulamento
Artigo S —n.’ 1
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Texto da Comissdo

1. As regras aplicaveis aos OGM na
legislacdo da Unido ndo se aplicam aos
vegetais NTG da categoria 1.

Alteracio 33

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.’ 1-A (novo)

Texto da Comissdo

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 sdo
aplicaveis aos vegetais NTG da categoria 1
e aos produtos obtidos a partir desses
vegetais ou mediante esses vegetais.
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Alteracao

1. As regras aplicaveis aos
organismos que resultam da aplicacdo de
técnicas de modificagdo genética
enumerados no anexo I-B da Diretiva
2001/18/CE aplicam-se igualmente aos
vegetais NTG da categoria 1.

Alteracdo

1-A.  Os vegetais NGT da categoria 1
estdo sujeitos ao mesmo quadro juridico
que os vegetais obtidos por métodos de
melhoramento convencionais,
nomeadamente no que respeita aos
direitos dos obtentores e a

autorreproducdo.
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 sdo
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 apresentard um
relatorio sobre a evolugdo da percegdo
dos consumidores e dos produtores,
acompanhado, se for caso disso, de uma
proposta legislativa destinada a levantar a
proibicao da utilizacdo de NTG na
producao biologica.
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Alteracio 35

Proposta de regulamento
Artigo 5 — n.’ 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

2-A. Os vegetais NTG da categoria I e
os produtos obtidos a partir desses
vegetais ou através desses vegetais ndo
estdo sujeitos as medidas de coexisténcia
estabelecidas no artigo 24.° do presente
regulamento ou no Regulamento (CE)
n.” 1829/2003.

Justificagdo

Dado que ndo existem medidas especificas de coexisténcia entre sistemas de produgdo
convencionais e bioldogicos e que os vegetais NTG da categoria 1 sdao de tipo convencional,
ndo devem ser necessarias medidas de coexisténcia.

Alteracio 36

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 e tecnoldgico no que respeita aos
tipos e ao alcance das modificagdes que
podem ocorrer na natureza ou por
melhoramento convencional.

Alteracao 37

Proposta de regulamento
Artigo 6 — titulo
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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, a fim de os adaptar ao progresso
cientifico e tecnoldgico no que respeita aos
tipos, ao alcance, a dimensdo ¢ ao numero
das modificacdes que podem ocorrer na
natureza ou por melhoramento
convencional.
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Texto da Comissdo

Procedimento de verificagao do estatuto de
vegetal NTG da categoria 1 antes da
libertagdo deliberada para quaisquer fins
que nao a colocagdo no mercado

Alteraciao 38

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

Texto da Comissdo

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

Alteracao

Procedimento de verificagao do estatuto de
vegetal NTG da categoria 1.

Alteracdo

c) Uma descri¢ao 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,

Justificagdo

Alinhamento com alteragoes anteriores sobre as informagoes na base de dados — ver

considerando 23.

Alteraciao 39

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.’ 4

Texto da Comissdo

4. A autoridade competente deve
acusar a rece¢ao do pedido de verificagao
ao requerente sem demora injustificada,
indicando a data de rece¢ao. Deve
disponibilizar o pedido aos outros
Estados-Membros ¢ a Comissao sem
demora injustificada.

Alteracdo

4. A autoridade competente deve
acusar a rece¢ao do pedido de verificacao
ao requerente no prazo de 10 dias uteis,
indicando a data de rece¢ao. Deve
disponibilizar o pedido aos outros
Estados-Membros e a Comissao no prazo
de 10 dias uteis.

Justificagdo

O prazo deve ser mais previsivel, com um numero fixo de dias, a fim de permitir que as PME,
em particular, conhecam mais facilmente a duragdo do processo.

PE754.658v03-00
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Alteracio 40

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.° 5

Texto da Comissdo

5. Se o pedido de verificagdo nao
contiver todas as informagdes necessarias,
deve ser declarado inadmissivel pela
autoridade competente no prazo de 30 dias
uteis a contar da respetiva data de rececao.
A autoridade competente deve informar o
requerente, os outros Estados-Membros e a
Comissao, sem demora injustificada, da
inadmissibilidade do pedido de verificagao
e fundamentar a sua decisao.

Alteracao 41

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 6

Texto da Comissdo

6. Se o pedido de verificagdo nao for
considerado inadmissivel de acordo com o
n.° 5, a autoridade competente deve
verificar se o vegetal NTG satisfaz os
critérios estabelecidos no anexo I e
elaborar um relatorio de verificagao no
prazo de 30 dias uteis a contar da data de
rececdo do pedido de verificacdo. A
autoridade competente deve disponibilizar
o relatorio de verificacao aos outros
Estados-Membros e a Comissao sem
demora injustificada.

Alteracio 42

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.’ 7
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Alteracdo

5. Se o pedido de verificagdo nao
contiver todas as informagdes necessarias,
deve ser declarado inadmissivel pela
autoridade competente no prazo de 30 dias
uteis a contar da respetiva data de rececao.
A autoridade competente deve informar o
requerente, os outros Estados-Membros e a
Comissao, no prazo de 10 dias uteis, da
inadmissibilidade do pedido de verificagdo
e fundamentar a sua decisao.

Alteracao

6. Se o pedido de verificagdo ndo for
considerado inadmissivel de acordo com o
n.° 5, a autoridade competente nacional
deve verificar se o vegetal NTG satisfaz os
critérios estabelecidos no anexo I e
elaborar um relatorio de verificagao no
prazo de 30 dias uteis a contar da data de
rececdo do pedido de verificagdo. A
autoridade competente nacional deve
disponibilizar o relatorio de verificacdo aos
outros Estados-Membros e a Comissao sem
demora injustificada.
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Texto da Comissdo

7. Os outros Estados-Membros ¢ a
Comissao podem apresentar observagoes
sobre o relatorio de verificagdao no prazo de
20 dias a contar da data de rececao do
referido relatorio.

Alteracio 43

Proposta de regulamento
Artigo 6 —n.’ 8

Texto da Comissdo

8. Na auséncia 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 relatorio de
verificacao deve adotar uma decisdo 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.

Alteracao 44

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 relatorio de verificacdo
deve transmitir essas observacoes a
Comissdo sem demora injustificada.
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Alteracao

7. Os outros Estados-Membros e a
Comissao podem apresentar objegoes
cientificas fundamentadas ao relatorio de
verificagcdo no prazo de 20 dias a contar da
data de rececao do referido relatorio. Essas
objecoes fundamentadas devem apenas
fazer referéncia aos critérios estabelecidos
no anexo I e devem incluir uma
Justificagdo cientifica.

Alteracao

8. Na auséncia de objegées cientificas
Sfundamentadas de um Estado-Membro ou
da Comissdo, no prazo referidonon.° 7, a
autoridade competente nacional que
elaborou o relatorio de verificacao deve
adotar uma decisdo 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 e
a Comissao no prazo de 10 dias uteis.

Alteracao

Suprimido
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Alteracio 45

Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 10

Texto da Comissdo

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

Alteracio 46

Proposta de regulamento
Artigo 7

Texto da Comissdo

[--]

Alteracio 47

Proposta de regulamento
Artigo 7-A (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracdo

10.  Sempre que tenham sido
formuladas objegoes cientificas
fundamentadas, a autoridade nacional
competente deve solicitar a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») um parecer cientifico
sobre o relatorio de verificacdo. A
Autoridade deve emitir o seu parecer
cientifico sobre o relatorio de verificacdo
no prazo de 30 dias a contar da data de
rececdo do referido relatorio. A
autoridade competente deve adotar uma
decisdo com base no parecer cientifico da
Autoridade no prazo de 20 dias tteis a
contar da data de rececdo desse parecer. A
autoridade competente deve transmitir a
decisdo sem demora injustificada ao
requerente, aos demais Estados-Membros
e a Comissao.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Artigo 7.°-A
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Alteracio 48

Proposta de regulamento
Artigo 7-B (novo)

Texto da Comissdo

Livre circulagdo dos vegetais NTG da
categoria 1 e dos produtos NTG da
categoria 1

Os Estados-Membros nao podem proibir,
restringir ou impedir a libertagdo
deliberada ou a colocacdo no mercado
unico da UE de vegetais NTG da
categoria 1 e de produtos NTG da
categoria 1 que cumpram os requisitos do
presente regulamento.

Alteracdo

Artigo 7.-B

Vegetais resultantes de um cruzamento
convencional entre dois vegetais NTG da
categoria 1

Um vegetal que resulte de um cruzamento
convencional entre dois vegetais NTG da
categoria 1 verificados e que mantém as
modificagoes introduzidas ndo é
considerado um vegetal NTG novo e
mantém automaticamente o estatuto de
vegetal NTG da categoria 1.

Justificagdo

E muito 1til clarificar que o estatuto de vegetal NTG da categoria I se aplica a vegetais que
resultam de um cruzamento convencional entre dois vegetais NTG da categoria 1 verificados.

Alteracao 49

Proposta de regulamento

Artigo 10

Texto da Comissdo

O material de reproducdo vegetal,
nomeadamente para fins cientificos e de
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Alteracao

Suprimido

RR\1295511PT.docx



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 mencgdo
«NTG cat. 1», seguido do numero de
identificacgdo do vegetal ou dos vegetais
NTG de que provém.

O material de reproducdo 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 mencgdo
«NTG cat. 1», seguido do numero de
identificagdo do vegetal ou dos vegetais
NTG de que provém.

Alteracio 50

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

Texto da Comissdo Alteracdo

E proibido indicar nos rétulos dos
produtos de consumo que estes contém
produtos NTG ou foram desenvolvidos
com recurso a NTG. E igualmente
proibido utilizar uma «rotulagem
negativay, indicando nos rotulos dos
produtos que estes nao contém produtos
NTG ou ndo foram desenvolvidos com
recurso a NTG.

Justificagdo

E importante assegurar que os produtos de consumo ndo contenham este tipo de rotulagem,
incluindo a «rotulagem negativay descrita. Essa rotulagem é discriminatoria e enganosa
para os consumidores, uma vez que o conhecimento sobre as técnicas de melhoramento
vegetal ndo é generalizado e que, tradicionalmente, essas informagoes nunca sao incluidas
nos rotulos.

Alteracio 51
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Proposta de regulamento
Artigo 14 — n.’ 1 — alinea )

Texto da Comissdo

1) M¢étodos de amostragem (incluindo

referéncias a métodos de amostragem
oficiais ou normalizados existentes),
detecao, identificacao e quantificagao do
vegetal NTG. Nos casos em que ndo seja
vidvel fornecer um método analitico que
detete, identifique e quantifique, se
devidamente justificado pelo notificador,
as modalidades de cumprimento dos
requisitos do método analitico devem ser
adaptadas conforme especificado no ato
de execucdo adotado nos termos do
artigo 27.°, alinea e), e nas orientagoes a
que se refere o artigo 29.°, n.’ 2;

Alteracdo

1) Me¢étodos de amostragem (incluindo
referéncias a métodos de amostragem
oficiais ou normalizados existentes),
detecao, identificacao e quantificagao do
vegetal NTG. Nos casos em que nio seja
viavel fornecer um método analitico que
detete, identifique e quantifique, o vegetal
NTG deve ser enquadrado na categoria 1,
em conformidade com o artigo 3.°, ponto
7, alinea b-A);

Justificagdo

Os vegetais NTG para os quais ndo é possivel desenvolver um método de identifica¢do unico
devem ser regulamentadas como vegetais NTG da categoria 1, uma vez que ndo serdo
distinguidos dos vegetais obtidos por melhoramento convencional. Qualquer outro resultado
conduzira a problemas na aplica¢do da legislagdo e dificultard as importagoes.

Alteracio 52

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 53
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Alteracdo

Suprimido
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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
categoria 2 quando pelo menos um dos
carateres previstos do vegetal NTG
resultante da modificagdo genética consta
do anexo I, parte 1, e o vegetal nao
apresenta quaisquer carateres referidos na
parte 2 do referido anexo.

Alteraciao 54

Proposta de regulamento
Artigo 23

Texto da Comissdo

Artigo 23

Rotulagem dos produtos NTG da
categoria 2 autorizados

Além dos requisitos de rotulagem
referidos no artigo 21.° da Diretiva
2001/18/CE, nos artigos 12.°, 13.°, 24.° e
25.°do Regulamento (CE) n.” 1829/2003,
e no artigo 4.°, n.”* 6 a 7, do Regulamento
(CE) n.° 1830/2003, e sem prejuizo dos
requisitos estabelecidos noutra legislacdo
da Unido, a rotulagem dos produtos NTG
da categoria 2 autorizados também pode
mencionar o cardter ou os carateres
resultantes da modificagdo genética,
conforme especificado no consentimento
ou na autoriza¢do nos termos do

capitulo 111, secgoes 2 ou 3, do presente
regulamento.

Alteracio 55
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Alteracao

1. Os incentivos previstos no presente
artigo aplicam-se aos vegetais NTG da
categoria 2 e aos produtos NTG da
categoria 2 quando pelo menos um dos
carateres previstos do vegetal NTG
resultante da modificagdo genética consta
do artigo 52.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
«o/es. (relativo ao material de reproducao
vegetal) e o vegetal ndo apresenta
quaisquer carateres referidos no anexo 111,
parte 2, do presente regulamento.

Alteracao

Suprimido
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Proposta de regulamento
Artigo 24

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem tomar as
medidas adequadas para evitar a presenga
acidental de vegetais NTG da categoria 2
em produtos ndo sujeitos a Diretiva
2001/18 ou ao Regulamento (CE)

n.° 1829/2003.

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Artigo 25

Texto da Comissdo

O artigo 26.°-B da Diretiva 2001/18/CE
ndo se aplica aos vegetais NTG da
categoria 2.

Alteracao

Os Estados-Membros podem tomar as
medidas adequadas para evitar a presenga
acidental de vegetais NTG da categoria 2
em produtos ndo sujeitos a Diretiva
2001/18 ou ao Regulamento (CE)

n.° 1829/2003, apenas se for possivel
utilizar um método analitico para detetar,
identificar e quantificar os vegetais NTG
da categoria 2. Estas disposi¢oes ndo sdo
aplicaveis aos vegetais NTG da categoria
1 nem aos produtos NTG da categoria 1.

Alteracao

O artigo 26.°-B da Diretiva 2001/18/CE
ndo se aplica aos vegetais NTG.

Justificagdo

Uma vez que os vegetais NTG da categoria 1 sdo equivalentes aos convencionais, ndao devera
ser necessaria uma opgdo de autoexclusdo do cultivo destes produtos.

Alteracao 57

Proposta de regulamento
Artigo 30 — paragrafo 5-A (novo)

Texto da Comissdo

PE754.658v03-00

Alteracdo

5-A. O mais tardar em 2026, a
Comissdo deve apresentar um relatorio ao
Parlamento 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
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Alteraciao 58

Proposta de regulamento
Artigo 33-A (novo)

Texto da Comissdo
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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
disposicoes juridicas para além das
previstas no artigo 4.°-A no artigo 33.°-A
do presente regulamento. Sempre que tal
contribua para garantir o acesso dos
obtentores e dos agricultores a material de
reproducgdo vegetal e assegurar a
diversidade de sementes e precos
acessiveis, bem como a promogao
continua da inovacao, tendo em vista
nomeadamente as oportunidades para as
PME, o relatorio deve ser acompanhado
de um roteiro que aborde os ajustamentos
necessdrios a efetuar ao quadro aplicavel
a propriedade intelectual.

Alteracao

Artigo 33.°-
Alteracoes a Diretiva 98/44/CE

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

Ao n.’ 1, sdo aditadas as alineas c) e d):

«c) Vegetais NTG, material vegetal e
partes do mesmo, tal como definidas no
Regulamento (UE).../... [inserir referéncia
ao presente regulamentof;

d) Vegetais, material vegetal e partes do
mesmo que possam ser obtidos através de
técnicas excluidas do ambito de aplicacio
da Diretiva 2001/18/CE, tal como
enumeradas no anexo I-B da mesma
diretiva.»
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Justificagdo

Alinhamento técnico relacionado com a exclusdo do material vegetal da patenteabilidade.

Alteraciao 59

Proposta de regulamento
Artigo 34 —n.’ 2

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 60

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 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 bioinformdticas.

Alteracio 61

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 1

Texto da Comissdo

1) Substituicao ou inser¢ao de um
maximo de 20 nucleotidos;
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Alteracdo

O presente regulamento € aplicavel a partir
de [24 meses apods a data de entrada em
vigor do presente regulamento]. No
entanto, os artigos 4.°-A e 33.°-A sdo
aplicaveis a partir da data de entrada em
vigor.

Alteracao

Um vegetal NTG ¢ considerado
equivalente a vegetais convencionais se
estiverem preenchidas as seguintes
condigoes referidas nos pontos 1 e 1-A:

Alteracao

1) O numero dos seguintes eventos de
mutagdo, que podem ser combinados
entre si, ndo excede 3 por cada sequéncia
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Alteracio 62

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

Texto da Comissdo

Alteracio 63

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 2

Texto da Comissdo

2) Delegdo de qualquer niimero de
nucleotidos;

RR\1295511PT.docx

de codificacdo de proteinas (as mutacoes
nos introes e sequéncias regulamentares
sdo excluidas deste limite):

a) Substituicao ou inser¢ao de um maximo
de 20 nucledtidos;

b) Delecio de qualquer numero de
nucleotidos;

Alteragado

1-4) As seguintes modificacoes
genéticas, que podem ser combinadas
entre si, ndo criam uma proteina
quimérica que ndo esteja presente em
espécies do patrimonio genético para fins
de melhoramento:

a) Insergdo dirigida de sequéncias
continuas de ADN existentes no
patrimonio genético para efeitos de
melhoramento;

b) Substituigdo direcionada de sequéncias
de ADN endogeno por sequéncias
continuas de ADN existentes no
patrimdnio genético para efeitos de
melhoramento;

¢) Inversdo ou translocacdo de sequéncias
continuas de ADN endogeno existente no
patrimdnio genético para efeitos de
melhoramento;

Alteracao

Suprimido
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Alteraciao 64

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 3

Texto da Comissdo

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

a) Insercao dirigida de uma
sequéncia contigua de ADN existente no
patrimonio genético a disposicio do
obtentor;

b) Substituicdo direcionada de uma
sequéncia de ADN endogeno por uma
sequéncia contigua de ADN existente no
patrimonio genético a disposicao do
obtentor;

Alteracio 65

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 4

Texto da Comissdo

4) Inversao direcionada de uma Suprimido
sequéncia de qualquer numero de
nucleotidos;

Alteracio 66

Proposta de regulamento
Anexo I — ponto 5

Texto da Comissdo

5) Qualquer outra modificacdo Suprimido
direcionada de qualquer dimensao, na

condigdo de as sequéncias de ADN

resultantes ja ocorrerem (eventualmente

PE754.658v03-00 84/92

Alteracdo

Alteracdo

Alteracdo
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com modificagoes aceites nos pontos 1
e/ou 2) numa espécie do patrimonio
genético a disposi¢cdo do obtentor.

Alteracido 67

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

Carateres que justificam os incentivos
referidos no artigo 22.°:

Alteracao

Os carateres que justificam os incentivos
referidos no artigo 22.° sd@o enumerados no
artigo 52.°, n.’ 1, do Regulamento (UE)
«/es. (relativo ao material de reproducao
vegetal).

Justificagdo

A avaliagdo da sustentabilidade deve respeitar o disposto no regulamento relativo ao
material de reprodugdo vegetal, que estabelece os requisitos de sustentabilidade para todos
os tipos de material de reproducgdo vegetal. Sdo suprimidos os pontos 1 a 7.

Alteracido 68

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — ponto 1

Texto da Comissdo

1) Rendimento, incluindo a
estabilidade do rendimento e o
rendimento em condicoes de baixo
consumo;

Alteraciao 69

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — ponto 2

Texto da Comissdo

2) Tolerdncia/resisténcia ao stress
biético, incluindo doencas dos vegetais
causadas por nemdtodes, fungos,

RR\1295511PT.docx
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Suprimido

Alteracdo

Suprimido
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bactérias, virus e outras pragas;

Alteraciao 70

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — ponto 3

Texto da Comissdo

3) Tolerdncia/resisténcia ao stress

abiotico, incluindo o stress criado ou

exacerbado pelas alteragéoes climdticas;

Alteracao 71

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — ponto 4

Texto da Comissdo
4) Utilizagdo mais eficiente dos

recursos, tais como a dgua e os
nutrientes;

Alteraciao 72

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — ponto 5

Texto da Comissdo

5 Caracteristicas que reforcem a
sustentabilidade do armazenamento, da

transformacgdo e da distribuicdo;

Alteracao 73

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — ponto 6

Texto da Comissdo

6) Melhoria da qualidade ou das

caracteristicas nutricionais;

PE754.658v03-00

Suprimido

Suprimido

Suprimido

Suprimido
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Alteracao

Alteragado

Alteracao

Alteracao
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Alteraciao 74

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 1 — ponto 7

Texto da Comissdo

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

Alteracio 75

Proposta de regulamento
Anexo III — parte 2

Texto da Comissdo

2 Carateres que excluem a aplicagdo
dos incentivos referidos no artigo 22.°:

tolerdncia aos herbicidas.

Alteracao
Suprimido
Alteragado
Suprimido
Justificagdo

O anexo 111, parte 2, exclui dos incentivos regulamentares os vegetais NTG com carateres
resistentes aos herbicidas. Essa exclusdo ndo é coerente com o considerando 36, que deixa
claro que o regulamento proposto nao visa adotar medidas especificas relativas aos vegetais

NTG resistentes aos herbicidas.
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ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES
DE QUEM A RELATORA RECEBEU CONTRIBUTOS

A relatora declara, sob a sua responsabilidade exclusiva, ndo ter recebido quaisquer
contributos de entidades ou pessoas singulares que, em virtude do artigo 8.° do anexo I do
Regimento, devessem ser indicadas no presente anexo.
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