ES

Parlamento Europeo

2019-2024
Comisién de Agricultura y Desarrollo Rural
2023/0226(COD)
13.12.2023
de la Comision de Agricultura y Desarrollo Rural
para la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas
y a los alimentos y piensos derivados, y por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2017/625
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))
Ponente de opinion: Veronika Vrecionova
AD\1293700ES.docx PE757.371v03-00

ES



PA Legam

PE757.371v03-00 2/43 AD\1293700ES.docx

ES



ENMIENDAS

La Comision de Agricultura y Desarrollo Rural pide a la Comision de Medio Ambiente, Salud
Publica y Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que tome en consideracion lo

siguiente:
Enmienda 1

Propuesta de Reglamento
Titulo 1

Texto de la Comision

Propuesta de REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO relativo a los vegetales
obtenidos con determinadas nuevas
técnicas genomicas y a los alimentos y
piensos derivados, y por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2017/625

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento
Considerando 1

Texto de la Comision

(1) Desde 2001, cuando se adopto6 la
Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (3?), sobre la
liberacion intencional en el medio
ambiente de organismos modificados
genéticamente (OMG), ha habido avances
importantes en biotecnologia que han dado
lugar al desarrollo de nuevas técnicas
genomicas (NTG), sobre todo técnicas de
edicion gendmica que permiten modificar
el genoma en lugares precisos.

32 Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de marzo
de 2001, sobre la liberacion intencional en
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Enmienda

Propuesta de REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO relativo a los vegetales
obtenidos con determinadas técnicas de
mejora vegetal de precision y a los
alimentos y piensos derivados, y por el que
se modifican el Reglamento (UE)
2017/625 y la Directiva 98/44/CE (Texto
pertinente a efectos del EEE)

Enmienda

(1) Desde 2001, cuando se adopt6 la
Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (32), sobre la
liberacion intencional en el medio
ambiente de organismos modificados
genéticamente (OMG), ha habido avances
importantes en biotecnologia que han dado
lugar al desarrollo de nuevas técnicas
genomicas (NTG), sobre todo técnicas de
edicion gendmica que permiten modificar
el genoma en lugares seleccionados.

32 Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de marzo
de 2001, sobre la liberacion intencional en
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el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente y por la que se
deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (DO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 2

Texto de la Comision

(2) Las nuevas técnicas genomicas
(NTGQG) constituyen un grupo diverso de
técnicas gendmicas, cada una de las cuales
puede utilizarse de diversas maneras para
lograr resultados y productos diferentes.
Pueden dar lugar a organismos con
modificaciones equivalentes a las que
pueden obtenerse mediante métodos
convencionales de mejora vegetal o a
organismos con modificaciones mas
complejas. Entre las NTG, la mutagénesis
dirigida y la cisgénesis (asi como la
intragénesis) introducen modificaciones
genéticas sin insertar material genético de
especies no compatibles (transgénesis). Se
basan tnicamente en el patrimonio
genético de los obtentores, es decir, la
informacion genética total disponible para
la mejora convencional, incluida la
procedente de especies vegetales
emparentadas de forma lejana que pueden
cruzarse mediante técnicas avanzadas de
mejora. Las técnicas de mutagénesis
dirigida dan lugar a modificaciones de la
secuencia de ADN en lugares precisos del
genoma de un organismo. Las técnicas de
cisgénesis dan lugar a la insercion, en el
genoma de un organismo, de material
genético ya presente en el patrimonio
genético de los obtentores. La intragénesis
es un subgrupo de la cisgénesis que da
lugar a la insercion en el genoma de una
copia reordenada de material genético
compuesto por dos o mas secuencias de
ADN ya presentes en el patrimonio
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el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente y por la que se
deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consejo (DO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

Enmienda

(2) Las nuevas técnicas genomicas
(NTGQG) constituyen un grupo diverso de
técnicas gendmicas, cada una de las cuales
puede utilizarse de diversas maneras para
lograr resultados y productos diferentes.
Pueden dar lugar a organismos con
modificaciones equivalentes a las que
pueden obtenerse mediante métodos
convencionales de mejora vegetal o a
organismos con modificaciones mas
complejas. Entre las NTG, la mutagénesis
dirigida y la cisgénesis (asi como la
intragénesis) introducen modificaciones
genéticas sin insertar material genético de
especies no compatibles (transgénesis). Se
basan tnicamente en el patrimonio
genético de los obtentores, es decir, la
informacion genética total disponible para
la mejora convencional, incluida la
procedente de especies vegetales
emparentadas de forma lejana que pueden
cruzarse mediante técnicas avanzadas de
mejora. Las técnicas de mutagénesis
dirigida dan lugar a modificaciones de la
secuencia de ADN en lugares
seleccionados del genoma de un
organismo. Las técnicas de cisgénesis dan
lugar a la insercion, en el genoma de un
organismo, de material genético ya
presente en el patrimonio genético de los
obtentores. La intragénesis es un subgrupo
de la cisgénesis que da lugar a la insercion
en el genoma de una copia reordenada de
material genético compuesto por dos o mas
secuencias de ADN ya presentes en el
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genético de los obtentores.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 8

Texto de la Comision

(8) Por consiguiente, es necesario
adoptar un marco juridico especifico para
los OMG obtenidos mediante mutagénesis
dirigida y cisgénesis y los productos
conexos cuando se liberan
intencionalmente en el medio ambiente o
se comercializan.

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 9

Texto de la Comision

9) Sobre la base de los conocimientos
cientificos y técnicos actuales, en particular
en aspectos de seguridad, el presente
Reglamento debe limitarse a los OMG que
sean vegetales, es decir, organismos de los
grupos taxondmicos Archaeplastida o
Phaeophyceae, y debe excluir los
microorganismos, los hongos y los
animales sobre los que se dispone de
conocimientos mds limitados. Por la
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patrimonio genético de los obtentores.

Enmienda

(8) Por consiguiente, los vegetales y
productos obtenidos con NTG de
categoria I mediante mutagénesis dirigida
y cisgénesis y los productos conexos no
deben estar sujetos a las normas y los
requisitos de la legislacion de la Union en
materia de OMG ni a otras disposiciones
legislativas de la Union aplicables a los
OMG. La mutagénesis dirigida y la
cisgénesis usadas para obtener vegetales y
productos obtenidos con NTG de
categoria 1 deben quedar excluidas en el
anexo I B de la Directiva 2001/18/CE, al
igual que la mutagénesis y la fusion de
células. Es necesaria una revision
periddica del enfoque usado para
establecer la equivalencia con los métodos
convencionales de mejora para tener en
cuenta los progresos cientificos y
tecnologicos.

Enmienda

) Sobre la base de los conocimientos
cientificos y técnicos actuales, en particular
en aspectos de seguridad, el presente
Reglamento debe limitarse a los OMG que
sean vegetales, es decir, organismos de los
grupos taxondmicos Archaeplastida o
Phaeophyceae. Para otros organismos,
como 1os microorganismos, los
conocimientos disponibles se revisardn de
cara a una futura propuesta. Por la misma
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misma razon, el presente Reglamento solo
debe aplicarse a los vegetales obtenidos
mediante determinadas NTG, mutagénesis
dirigida y cisgénesis (incluida la
intragénesis) (en lo sucesivo, «vegetales
obtenidos con NTG»), pero no mediante
otras NTG. Estos vegetales obtenidos con
NTG no transportan material genético de
especies no compatibles. Los OMG
producidos mediante otras NTG que
introduzcan en un organismo material
genético procedente de especies no
compatibles (transgénesis) deben seguir
estando sujetos Uinicamente a la legislacion
de la Unidn en materia de OMG, dado que
los vegetales resultantes podrian entrafiar
riesgos especificos asociados al transgén.
Ademés, no hay indicios de que los
requisitos actuales de la legislacion de la
Union en materia de OMG para los OMG
obtenidos mediante transgénesis deban
adaptarse en el momento actual.

razon, el presente Reglamento solo debe
aplicarse a los vegetales obtenidos
mediante determinadas NTG, mutagénesis
dirigida y cisgénesis (incluida la
intragénesis) (en lo sucesivo, «vegetales
obtenidos con NTG»), pero no mediante
otras NTG. Estos vegetales obtenidos con
NTG no transportan material genético de
especies no compatibles. Los OMG
producidos mediante otras NTG que
introduzcan en un organismo material
genético procedente de especies no
compatibles (transgénesis) deben seguir
estando sujetos Uinicamente a la legislacion
de la Unidn en materia de OMG, dado que
los vegetales resultantes podrian entrafiar
riesgos especificos asociados al transgén.
Ademas, la legislacion mds general en
materia de OMG debe examinarse a la luz
de la conclusion de la Comision de que ya
no es adecuada para su finalidad a la
hora de garantizar que los requisitos se
basan en la ciencia y son proporcionados
al riesgo.

Justificacion

La exposicion de motivos seriala que «la Union corre el riesgo de quedar excluida en gran
medida de los avances tecnologicos y de los beneficios economicos, sociales y ambientales
que estas nuevas tecnologias pueden generar si su marco de OMG no se adapta a las NTG. A
su vez, esto daria lugar a una menor autonomia estratégica de la Union. Por consiguiente, el
marco regulador de la Union debe adaptarse para someter las NTG al nivel adecuado de
supervision reglamentaria». Por lo tanto, conviene elaborar una legislacion similar en

relacion con los microorganismos.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento
Considerando 14

Texto de la Comision

(14) Los vegetales obtenidos con NTG
que también pueden obtenerse de forma
natural o producirse mediante técnicas
convencionales de mejora vegetal y su
descendencia obtenida mediante técnicas
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Enmienda

(14) Los vegetales obtenidos con NTG
que también pueden obtenerse de forma
natural o producirse mediante técnicas
convencionales de mejora vegetal y su
descendencia («vegetales obtenidos con
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convencionales de mejora («vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1») deben
tratarse como vegetales que se han
obtenido de forma natural o han sido
producidos mediante técnicas
convencionales de mejora vegetal, dado
que son equivalentes y sus riesgos son
comparables, lo que supone una excepcion
total a la legislacion de la Unidn en materia
de OMG y a los requisitos relacionados
con los OMG de la legislacion sectorial. A
fin de garantizar la seguridad juridica, el
presente Reglamento debe establecer los
criterios para determinar si un vegetal
obtenido con NTG es equivalente a los
vegetales naturales o mejorados de forma
convencional y establecer un
procedimiento para que las autoridades
competentes verifiquen y tomen una
decision sobre el cumplimiento de dichos
criterios antes de la liberacion o
comercializacion de los vegetales o los
productos obtenidos con NTG. Estos
criterios deben ser objetivos y basarse en la
ciencia. Deben abarcar el tipo y el alcance
de las modificaciones genéticas que pueden
observarse en la naturaleza o en los
organismos obtenidos con técnicas
convencionales de mejora e incluir
umbrales para el tamafio y el nimero de
modificaciones genéticas del genoma de
los vegetales obtenidos con NTG. Dado
que los conocimientos cientificos y
técnicos evolucionan rapidamente en este
ambito, debe facultarse a la Comision, de
conformidad con el articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea, para que actualice estos criterios
a la luz del progreso cientifico y técnico en
lo que se refiere al tipo y al alcance de las
modificaciones genéticas que pueden
producirse en la naturaleza o mediante la
mejora vegetal convencional.

Enmienda 7
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NTG de categoria 1») deben tratarse como
vegetales que se han obtenido de forma
natural o han sido producidos mediante
técnicas convencionales de mejora vegetal,
dado que son equivalentes y sus riesgos
son comparables, lo que supone una
excepcion total a la legislacion de la Union
en materia de OMG vy a los requisitos
relacionados con los OMG de la
legislacion sectorial. A fin de garantizar la
seguridad juridica, el presente Reglamento
debe establecer los criterios para
determinar si un vegetal obtenido con NTG
es equivalente a los vegetales naturales o
mejorados de forma convencional y
establecer un procedimiento para que las
autoridades competentes verifiquen y
tomen una decision sobre el cumplimiento
de dichos criterios antes de la liberacion o
comercializacion de los vegetales o los
productos obtenidos con NTG. Estos
criterios deben ser objetivos y basarse en la
ciencia. Deben abarcar el tipo y el alcance
de las modificaciones genéticas que pueden
observarse en la naturaleza o en los
organismos obtenidos con técnicas
convencionales de mejora e incluir
umbrales para el tamafio y el nimero de
modificaciones genéticas del genoma de
los vegetales obtenidos con NTG. Dado
que los conocimientos cientificos y
técnicos evolucionan rdpidamente en este
ambito, debe facultarse a la Comision, de
conformidad con el articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea, para que actualice estos criterios
a la luz del progreso cientifico y técnico en
lo que se refiere al tipo, al alcance, a la
dimension y al niumero de las
modificaciones genéticas que pueden
producirse en la naturaleza o mediante la
mejora vegetal convencional.
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Propuesta de Reglamento
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Los vegetales y los productos
obtenidos con NTG de categoria 1 no
deben estar sujetos a las normas y los
requisitos de la legislacion de la Union en
materia de OMG ni a otras disposiciones
legislativas de la Union aplicables a los
OMG. En aras de la seguridad juridica de
los operadores y de la transparencia, debe
obtenerse una declaracion de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
antes de la liberacion intencional, asi como
de la comercializacion.

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 18

Texto de la Comision

(18)  Dado que los criterios para
considerar que un vegetal obtenido con
NTG es equivalente a los vegetales
naturales o producidos de forma
convencional no estdn relacionados con el
tipo de actividad que requiere su liberacion
intencional, una declaracion de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
realizada antes de su liberacion intencional
con cualquier fin distinto de la
comercializacion en el territorio de la
Union también debe ser valida para la
comercializacion de productos obtenidos
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Enmienda

(16) Los vegetales y los productos
obtenidos con NTG de categoria 1 no
deben estar sujetos a las normas y los
requisitos de la legislacion de la Union en
materia de OMG ni a otras disposiciones
legislativas de la Union aplicables a los
OMG. En aras de la seguridad juridica de
los operadores y de la transparencia, debe
obtenerse una declaracion de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
antes de la liberacion intencional, asi como
de la comercializacion. Los vegetales
obtenidos con NTG que también puedan
obtenerse de forma natural o producirse
mediante técnicas convencionales de
mejora vegetal y su descendencia
(«vegetales obtenidos con NTG de
categoria 1») deben tratarse como
vegetales que se han obtenido de forma
natural o han sido producidos mediante
técnicas convencionales de mejora
vegetal.

Enmienda

(18)  Dado que los criterios para
considerar que un vegetal obtenido con
NTG es equivalente a los vegetales
naturales o producidos de forma
convencional no estan relacionados con el
tipo de actividad que requiere su liberacion
intencional, una declaracion de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
realizada antes de su liberacion intencional
con cualquier fin distinto de la
comercializacion en el territorio de la
Unio6n también debe ser valida para la
comercializacion de productos obtenidos
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con NTG conexos. Habida cuenta de la
gran incertidumbre existente en la fase de
ensayo de campo sobre el producto que
entra en el mercado y de la probable
participacion de los operadores mas
pequeiios en dicha liberacion, las
autoridades nacionales competentes son las
que deben llevar a cabo el procedimiento
de verificacion del estado de vegetal
obtenido con NTG de categoria 1 antes de
los ensayos de campo, ya que esto
resultaria menos gravoso desde el punto de
vista administrativo para los operadores, y
solo debe tomarse una decision a escala
de la Union en caso de que otras
autoridades nacionales competentes
formulen observaciones sobre el informe
de verificacion. Cuando la solicitud de
verificacion se presente antes de la
comercializacion de productos obtenidos
con NTG, el procedimiento debe llevarse a
cabo a escala de la Union para garantizar
la eficacia del procedimiento de
verificacion y la coherencia de las
declaraciones de estado de vegetal
obtenido con NTG de categoria 1.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Considerando 21

Texto de la Comision

(21)  Las decisiones por las que se
declare el estado de vegetal obtenido con
NTG de categoria 1 deben asignar un
numero de identificacion al vegetal
obtenido con NTG de que se trate con el
fin de garantizar la transparencia y la
trazabilidad del vegetal cuando figure en la
base de datos y a efectos del etiquetado de
los materiales de reproduccion vegetal
derivados de él.
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con NTG conexos. Habida cuenta de la
gran incertidumbre existente en la fase de
ensayo de campo sobre el producto que
entra en el mercado y de la probable
participacion de los operadores mas
pequetios en dicha liberacidn, las
autoridades nacionales competentes son las
que deben llevar a cabo el procedimiento
de verificacion del estado de vegetal
obtenido con NTG de categoria 1 antes de
los ensayos de campo y antes de la
comercializacion de productos obtenidos
con NTG, ya que esto resultaria menos
gravoso desde el punto de vista
administrativo para los operadores. El
procedimiento de verificacion del estado
de vegetal obtenido con NTG de
categoria 1 debe llevarse a cabo a escala
nacional sobre la base del dictamen
cientifico de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria («la Autoridady)
solo cuando haya objeciones cientificas
motivadas por parte de otros Estados
miembros para garantizar la eficacia del
procedimiento de verificacion y la
coherencia de las declaraciones de estado
de vegetal obtenido con NTG de
categoria 1.

Enmienda

(21)  Las decisiones por las que se
declare el estado de vegetal obtenido con
NTG de categoria 1 deben asignar un
numero de identificacion al vegetal
obtenido con NTG de que se trate con el
fin de garantizar la transparencia y la
trazabilidad del vegetal cuando figure en la
base de datos. La informacion enumerada
incluird informacion sobre la técnica o
técnicas utilizadas para obtener el rasgo o
rasgos.
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Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 23

Texto de la Comision

(23) El Reglamento (UE) 2018/848 del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
produccion ecoldgica y etiquetado de los
productos ecoldgicos y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n.® 834/2007
del Consejo (47), prohibe el uso de OMG y
productos obtenidos a partir de OMG y
mediante OMG en la produccion
ecologica. Define los OMG a efectos de
dicho Reglamento por referencia a la
Directiva 2001/18/CE, excluyendo de la
prohibicion los OMG obtenidos mediante
las técnicas de modificacion genética
enumeradas en el anexo 1.B de la Directiva
2001/18/CE. Como resultado, los vegetales
obtenidos con NTG de categoria 2 estan
prohibidos en la produccion ecoldgica. Sin
embargo, es necesario aclarar el estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
a efectos de la produccion ecologica. El
uso de nuevas técnicas genomicas es
actualmente incompatible con el concepto
de produccion ecologica del Reglamento
(UE) 2018/848 y con la percepcion de los
productos ecologicos por parte de los
consumidores. Por lo tanto, también debe
prohibirse el uso de vegetales obtenidos
con NTG de categoria 1 en la produccion
ecologica.

47 Reglamento (UE) 2018/848 del
Parlamento Europeo y del Consejo,

de 30 de mayo de 2018, sobre produccion
ecoldgica y etiquetado de los productos
ecologicos y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo
(DO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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Enmienda

(23) El Reglamento (UE) 2018/848 del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre
produccion ecoldgica y etiquetado de los
productos ecoldgicos y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007
del Consejo (47), prohibe el uso de OMG y
productos obtenidos a partir de OMG y
mediante OMG en la produccion
ecologica. Define los OMG a efectos de
dicho Reglamento por referencia a la
Directiva 2001/18/CE, excluyendo de la
prohibicion los OMG obtenidos mediante
las técnicas de modificacion genética
enumeradas en el anexo 1.B de la Directiva
2001/18/CE. Como resultado, los vegetales
obtenidos con NTG de categoria 2 estan
prohibidos en la produccién ecologica.
También debe aclararse el uso de
vegetales obtenidos con NTG de

categoria 1 en el Reglamento

(UE) 2018/848.

47 Reglamento (UE) 2018/848 del
Parlamento Europeo y del Consejo,

de 30 de mayo de 2018, sobre produccion
ecoldgica y etiquetado de los productos
ecologicos y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo
(DO L 150 de 14.6.2018, p. 1).
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Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) Deben adoptarse disposiciones para
garantizar la transparencia en lo que
respecta al uso de variedades de vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 para
garantizar que las cadenas de produccion
que deseen permanecer libres de NTG
puedan hacerlo y salvaguardar asi la
confianza de los consumidores. Los
vegetales obtenidos con NTG que hayan
conseguido una declaracion de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
deben figurar en una base de datos de
acceso publico. Para garantizar la
trazabilidad, la transparencia y la
posibilidad de eleccion de los operadores,
durante la investigacion y la mejora
vegetal, cuando vendan semillas a los
agricultores o pongan materiales de
reproduccion vegetal a disposicion de
terceros de cualquier otro modo, los
materiales de reproduccion vegetal de
vegetales obtenidos con NTG de categoria
1 deben etiquetarse como NTG de
categoria 1.

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Considerando 29 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 13
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Enmienda

(24) Deben adoptarse disposiciones para
garantizar la transparencia en lo que
respecta al uso de variedades de vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 para
garantizar que las cadenas de produccion
que deseen permanecer libres de NTG
puedan hacerlo y salvaguardar asi la
confianza de los consumidores. Los
vegetales obtenidos con NTG que hayan
conseguido una declaracion de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
deben indicarse mediante una mencion en
los catdlogos nacionales o en el catalogo
comun de variedades de especies vegetales
agricolas, incluida la informacion sobre
la técnica o técnicas utilizadas para
obtener el rasgo o rasgos.

Enmienda

(29 bis) Una autorizacion
concedida sobre la base de criterios
cientificos de un vegetal obtenido con
NTG de categoria 1 debe ser valida por un
periodo ilimitado.
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Propuesta de Reglamento
Considerando 30

Texto de la Comision

(30) Por razones de proporcionalidad,
tras una primera renovacion de la
autorizacion, la autorizacion debe ser
valida por un periodo ilimitado, a menos
que se decida otra cosa en el momento de
dicha renovacion sobre la base de la
evaluacion del riesgo y la informacion
disponible sobre el vegetal obtenido con
NTG en cuestion, a reserva de una nueva
evaluacion cuando se disponga de nueva
informacion.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 32

Texto de la Comision

(32) Para aumentar la transparencia y la
informacion de los consumidores, debe
permitirse a los operadores complementar
el etiquetado de los productos obtenidos
con NTG de categoria 2 como OMG con
informacion sobre el rasgo conferido por la
modificacion genética. A fin de evitar
indicaciones engafosas o confusas, debe
presentarse una propuesta de tal etiquetado
en la notificacion de autorizacion o en la
solicitud de autorizacioén y debe
especificarse en la autorizacion o en la
decision de autorizacion.

Enmienda

(30)  Por razones de proporcionalidad,
tras una primera renovacion de la
autorizacion de un vegetal obtenido con
NTG de categoria 2, la autorizacion debe
ser valida por un periodo ilimitado, a
menos que se decida otra cosa en el
momento de dicha renovacion sobre la
base de la evaluacion del riesgo y la
informacion disponible sobre el vegetal
obtenido con NTG de categoria 2 en
cuestion, a reserva de una nueva
evaluacion cuando se disponga de nueva
informacion.

Enmienda

(32) Para aumentar la transparencia y la
informacion de los consumidores, debe
permitirse a los operadores complementar
el etiquetado de los productos obtenidos
con NTG de categoria 2 con informacion
sobre el rasgo conferido. A fin de evitar
indicaciones engafiosas o confusas, debe
presentarse una propuesta de tal etiquetado
en la notificacion de autorizacidon o en la
solicitud de autorizacion y debe
especificarse en la autorizacion o en la
decision de autorizacion.

Justificacion

Las NTG no deben etiquetarse como OMG, sino como NTG.

Enmienda 15

PE757.371v03-00
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Propuesta de Reglamento
Considerando 36

Texto de la Comision

(36)  Los vegetales resistentes a los
herbicidas se mejoran para ser
intencionadamente tolerantes a los
herbicidas, con objeto de cultivarlos en
combinacion con el uso de dichos
herbicidas. Si este cultivo no se realiza en
condiciones adecuadas, puede dar lugar
al desarrollo de malas hierbas resistentes
a dichos herbicidas o a la necesidad de
aumentar las cantidades de herbicidas
aplicadas, independientemente de la
técnica de mejora vegetal. Por este
motivo, los vegetales obtenidos con NTG
que presenten rasgos tolerantes a los
herbicidas no deben poder optar a
incentivos en virtud de este marco. No
obstante, el presente Reglamento no debe
adoptar otras medidas especificas sobre
los vegetales obtenidos con NTG
tolerantes a los herbicidas, ya que dichas
medidas se adoptan horizontalmente en
[la propuesta de la Comision de
Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre la produccion y
comercializacion de materiales de
reproduccion vegetal en la Union|.

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 37

Texto de la Comision

(37) A fin de que los vegetales
obtenidos con NTG puedan contribuir a los
objetivos de sostenibilidad del Pacto
Verde, de la Estrategia «De la Granja a la
Mesa» y de la Estrategia sobre
Biodiversidad, debe facilitarse el cultivo de
vegetales obtenidos con NTG en la Union.
Esto requiere previsibilidad para los
obtentores y agricultores en lo que respecta

AD\1293700ES.docx

Enmienda

suprimido

Enmienda

(37) A fin de que los vegetales
obtenidos con NTG puedan contribuir a los
objetivos de sostenibilidad del Pacto
Verde, de la Estrategia «De la Granja a la
Mesa» y de la Estrategia sobre
Biodiversidad, debe facilitarse el cultivo de
vegetales obtenidos con NTG en la Union.
Esto requiere previsibilidad para los
obtentores y agricultores en lo que respecta
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a la posibilidad de cultivar dichos vegetales
en la Unidn. Por lo tanto, la posibilidad de
que los Estados miembros adopten medidas
que restrinjan o prohiban el cultivo de
vegetales obtenidos con NTG de categoria
2 en la totalidad o parte de su territorio,
establecida en el articulo 26 ter de la
Directiva 2001/18/CE, socavaria esos
objetivos.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Considerando 38

Texto de la Comision

(38)  Se prevé que las normas especiales
establecidas en el presente Reglamento en
relacion con el procedimiento de
autorizacion para vegetales obtenidos con
NTG de categoria 2 den lugar a un mayor
cultivo en la Unidn de tales vegetales
obtenidos con NTG de categoria 2 en
comparacion con la situacion existente
hasta ahora con arreglo a la legislacion de
la Unién en materia de OMG vigente. Esto
hace necesario que las autoridades publicas
de los Estados miembros definan medidas
de coexistencia para equilibrar los intereses
de los productores de vegetales
convencionales, ecologicos y modificados
genéticamente, lo que permite a los
productores elegir entre diferentes tipos de
produccion, en consonancia con el objetivo
de la Estrategia «De la Granja a la Mesa»
de destinar el 25 % de las tierras agricolas
a la agricultura ecoldgica de aqui a 2030.

Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Considerando 39

PE757.371v03-00

a la posibilidad de cultivar dichos vegetales
en la Unidn. Por lo tanto, la posibilidad de
que los Estados miembros adopten medidas
que restrinjan o prohiban el cultivo de
vegetales obtenidos con NTG en la
totalidad o parte de su territorio,
establecida en el articulo 26 ter de la
Directiva 2001/18/CE, socavaria esos
objetivos.

Enmienda

(38)  Se prevé que las normas especiales
establecidas en el presente Reglamento en
relacion con el procedimiento de
autorizacion para vegetales obtenidos con
NTG de categoria 2 den lugar a un mayor
cultivo en la Union de tales vegetales
obtenidos con NTG de categoria 2 en
comparacion con la situacion existente
hasta ahora con arreglo a la legislacion de
la Unién en materia de OMG vigente. Esto
hace necesario que las autoridades publicas
de los Estados miembros definan medidas
de coexistencia para vegetales obtenidos
con NTG de categoria 2 para equilibrar los
intereses de los productores de vegetales
convencionales, ecoldgicos y modificados
genéticamente, lo que permite a los
productores elegir entre diferentes tipos de
produccion, en consonancia con el objetivo
de la Estrategia «De la Granja a la Mesa»
de destinar el 25 % de las tierras agricolas
a la agricultura ecologica de aqui a 2030.
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Texto de la Comision

(39) Para alcanzar el objetivo de
garantizar el funcionamiento eficaz del
mercado interior, los vegetales obtenidos
con NTG y sus productos conexos deben
beneficiarse de la libre circulacion de
mercancias, siempre que cumplan los
requisitos de otras disposiciones del
Derecho de 1a Union.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento
Considerando 40

Texto de la Comision

(40) Habida cuenta de la novedad de las
NTG, es importante seguir de cerca el
desarrollo y la presencia en el mercado de
vegetales y productos obtenidos con NTG
y evaluar cualquier efecto concomitante en
la salud humana y animal, el medio
ambiente y la sostenibilidad
medioambiental, econdomica y social. La
informacion debe recogerse
periddicamente y, en un plazo de cinco
afios a partir de la adopcion de la primera
decision por la que se permita la liberacion
intencional o la comercializacion de
vegetales o productos obtenidos con NTG
en la Union, la Comision debe llevar a
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Enmienda

(39) Para alcanzar el objetivo de
garantizar el funcionamiento eficaz del
mercado interior y la libre circulacion de
vegetales y productos obtenidos con NTG
en toda la Union, la liberacion
intencional de vegetales obtenidos con
NTG y la comercializacion de productos
obtenidos con NTG deben basarse en los
requisitos y los procedimientos
armonizados establecidos en el presente
Reglamento, de cara a la adopcion de una
decision que pueda aplicarse de manera
uniforme a todos los Estados miembros.
Los Estados miembros no deben adoptar
unilateralmente excepciones a lo
dispuesto en el presente Reglamento de
forma que se restrinjan, prohiban u
obstaculicen la libre circulacion, la
comercializacion y la liberacion
intencional de vegetales obtenidos con
NTG o sus productos conexos dentro del
territorio de la Union.

Enmienda

(40) Habida cuenta de la novedad de las
NTG, es importante seguir de cerca el
desarrollo y la presencia en el mercado de
vegetales y productos obtenidos con NTG
de categoria 2 y evaluar cualquier efecto
concomitante en la salud humana y animal,
el medio ambiente y la sostenibilidad
medioambiental, econdmica y social. La
informacion debe recogerse
periddicamente y, en un plazo de cinco
afios a partir de la adopcion de la primera
decision por la que se permita la liberacion
intencional o la comercializacion de
vegetales o productos obtenidos con NTG
de categoria 2 en la Unidn, la Comision
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cabo una evaluacion del presente
Reglamento para medir los progresos
realizados hacia la disponibilidad en el
mercado de la Union de vegetales
obtenidos con NTG que contengan tales
caracteristicas o propiedades.

Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Considerando 45 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE757.371v03-00
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debe llevar a cabo una evaluacion del
presente Reglamento para medir los
progresos realizados hacia la
disponibilidad en el mercado de la Union
de vegetales obtenidos con NTG de
categoria 2 que contengan tales
caracteristicas o propiedades con el fin de
seguir mejorando el Reglamento.

Enmienda

(45 bis) El Parlamento Europeo ha
pedido a la Union y a sus Estados
miembros que no concedan patentes sobre
material biologico y que salvaguarden la
libertad de explotacion y la exencion de
los obtentores para las variedades. Se
debe garantizar que los obtentores
dispongan de pleno acceso al material
genético de los vegetales obtenidos con
NTG, que, por definicion, no son
vegetales transgénicos. La mejor forma de
garantizar el acceso a los materiales
genéticos es que el derecho de los titulares
de patentes se extinga en el obtentor
(exencion del obtentor). Dado que las
disposiciones actuales no prevén una
exencion completa de los obtentores en la
legislacion en materia de patentes, se debe
velar por que las patentes no restrinjan la
utilizacion de vegetales obtenidos con
NTG por parte de los obtentores y los
agricultores. Por lo tanto, estos vegetales
no deben estar sujetos a la legislacion en
materia de patentes, sino que, por lo que
respecta a la proteccion de la propiedad
intelectual, deben estar sujetos
unicamente al régimen de proteccion de
la Union de las obtenciones vegetales, tal
como se establece en el Reglamento (CE)
n.” 2100/94 del Consejo, que permite el
uso de la exencion del obtentor. Deben,
por lo tanto, quedar excluidos de la
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Enmienda 21

Propuesta de Reglamento
Considerando 46 bis (nuevo)

Texto de la Comision

AD\1293700ES.docx

patentabilidad los vegetales obtenidos con
NTG, sus semillas derivadas, su material
vegetal, el material genético asociado,
como genes y secuencias genéticas, y los
rasgos vegetales. La exclusion de la
patentabilidad debe aplicarse de manera
coherente en toda la legislacion. Ademas,
para evitar que se concedan patentes 0
que puedan presentarse solicitudes de
patentes mientras se aplaza la adopcion
de otras disposiciones juridicas sobre la
cuestion, debe garantizarse que el
material vegetal quede excluido de la
patentabilidad a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento.
Ademads, en el proximo estudio que se ha
anunciado, la Comision debe evaluar
como seguir abordandose el problema
mds general de que se concedan patentes,
de forma directa o indirecta, para
material vegetal pese a los esfuerzos
previos para acabar con estas lagunas. La
evaluacion debe abordar, en particular, el
papel y el impacto de las patentes en el
acceso de los obtentores y agricultores a
los materiales de reproduccion vegetal, la
diversidad de semillas y unos precios
asequibles, asi como en la innovacion y,
en particular, en las oportunidades para
las pymes. La Comision debe presentar su
informe a mas tardar en 2026,
acompariiado de las propuestas legislativas
adecuadas para garantizar que se adopten
los cambios necesarios en el marco de los
derechos de propiedad intelectual.

Enmienda

(46 bis) Los Estados miembros
deben organizar campaiias de
informacion publica objetiva relativas a la
seguridad y los beneficios de los vegetales
obtenidos con nuevas técnicas genomicas,
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Enmienda 22

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — punto 2

Texto de la Comision

2) «vegetal obtenido con NTG»:
vegetal modificado genéticamente
obtenido mediante mutagénesis dirigida o
cisgénesis, o una combinacion de estas, a
condicion de que no contenga ningun
material genético ajeno al patrimonio
genético de los obtentores que pueda
haberse insertado temporalmente durante el
desarrollo del vegetal obtenido con NTG;

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — punto 4

PE757.371v03-00

prestando especial atencion a los
vegetales obtenidos con NTG de
categoria 1. Los Estados miembros deben
procurar desmentir los mitos e ideas
equivocadas sobre las nuevas técnicas
gendomicas, asi como contrarrestar la
desinformacion y la informacion erronea
sobre este tema, a través de estas
camparias de informacion publica o por
otros medios. Previa peticion, la Comision
debe proporcionar asistencia y directrices
a los Estados miembros a este respecto.

Enmienda

2) «vegetal obtenido con NTG»:
vegetal segiin se define en el articulo 2,
punto 1, del Reglamento (UE) 2016/2031
(! 5) obtenido mediante mutagénesis
dirigida o cisgénesis, 0 una combinacion de
estas, a condicion de que no contenga
ningun material genético ajeno al
patrimonio genético para fines de mejora
que pueda haberse insertado
temporalmente durante el desarrollo del
vegetal obtenido con NTG;

1 bis Reglamento (UE) 2016/2031 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 26
de octubre de 2016, relativo a las medidas
de proteccion contra las plagas de los
vegetales.
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Texto de la Comision

4) «mutagénesis dirigida»: técnicas de
mutagénesis que dan lugar a
modificaciones de la secuencia de ADN en
lugares precisos del genoma de un
organismo;

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — punto 6

Texto de la Comision

6) «patrimonio genético de los
obtentores»: informacion genética en su
totalidad disponible en una especie y en
otras especies taxondmicas con las que
puede cruzarse, incluso utilizando técnicas
avanzadas como el rescate de embriones, la
poliploidia inducida y el cruzamiento
puente;

Enmienda 25

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — punto 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — punto 7 —letra b

Texto de la Comision

b) desciende de vegetales obtenidos
con NTG contemplados en la letra a),
incluso la descendencia derivada del cruce
de dichos vegetales, a condicion de que no
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Enmienda

4) «mutagénesis dirigida»: técnicas de
mutagénesis que dan lugar a
modificaciones de la secuencia de ADN en
lugares seleccionados del genoma de un
organismo;

Enmienda

6) «patrimonio genético para fines de
mejoray: informacion genética en su
totalidad disponible en una especie y en
otras especies taxonomicas con las que
puede cruzarse, incluso utilizando técnicas
avanzadas como el rescate de embriones, la
poliploidia inducida y el cruzamiento
puente;

Enmienda

6 bis) «poliploidia»: presencia de mas de
dos genomas en una célula;

Enmienda

b) desciende de vegetales obtenidos
con NTG contemplados en la letra a),
incluso la descendencia derivada del cruce
de dichos vegetales o la descendencia que
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haya més modificaciones que lo sometan a haya experimentado més modificaciones y

la Directiva 2001/18/CE o al Reglamento cumpla los criterios de equivalencia con
(CE) n.” 1829/2003; vegetales convencionales establecidos en
el anexo I,
Justificacion

Los obtentores mejoran constantemente las variedades comerciales, con el fin de conseguir
mayores beneficios de productividad con el paso del tiempo. Esta disposicion no tiene vision
de futuro y limitaria enormemente la gama que podria conseguirse al combinar rasgos
complejos, como la tolerancia a la sequia con la resistencia a enfermedades.

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — punto 7 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

b bis) para el que no sea factible
proporcionar un método analitico de
deteccion, identificacion y cuantificacion;

Justificacion

La propuesta sugiere que para determinados vegetales obtenidos con NTG de categoria 2 no
puede desarrollarse ningun método de identificacion, o solo de manera adaptada. Sin
embargo, dado que son OMG regulados, estos vegetales no serdan plenamente identificables o
distinguibles de los vegetales convencionales, lo que plantea un problema especifico para las
importaciones, en las que no es posible identificar NTG no autorizadas con modificaciones de
categoria 2. Por tanto, resulta discriminatorio exigir la trazabilidad y el etiquetado de las
modificaciones genéticas de estos productos. En consecuencia, estos vegetales obtenidos con
NTG de categoria 2 deben tratarse logicamente como vegetales obtenidos con NTG de
categoria 1 (comparables a los convencionales).

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — punto 12

Texto de la Comision Enmienda
12)  «producto obtenido con NTG»: 12)  «producto obtenido con NTG»:
producto, distinto de los alimentos y los alimentos y piensos que contienen
piensos, que contiene un vegetal obtenido vegetales obtenidos con NTG, se
PE757.371v03-00 20/43 AD\1293700ES.docx



con NTG o se compone de él, y alimentos
¥ piensos que contienen un vegetal de ese
tipo, se componen de él o se han
producido a partir de él;

Enmienda 29

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — punto 2

Texto de la Comision

2)
categoria 2 y ha sido autorizado de
conformidad con el capitulo III.

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 31

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

AD\1293700ES.docx

es un vegetal obtenido con NTG de

21/43

componen de ellos o se han producido a
partir de ellos, y otros productos que
contienen vegetales de ese tipo o se
componen de ellos;

Enmienda

2) es un vegetal obtenido con NTG de
categoria 2 y se le ha concedido
autorizacion o ha sido autorizado de
conformidad con el capitulo III.

Enmienda

La implementacion, ejecucion y
aplicacion del presente Reglamento no
tendra por objeto ni efecto prevenir o
impedir importaciones de terceros paises
de vegetales y productos obtenidos con
NTG que cumplan las mismas normas
que las establecidas en el presente
Reglamento.

Enmienda

Articulo 4 bis
Exclusion de la patentabilidad

Los vegetales, el material vegetal y las
partes de estos obtenidos con NTG no
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Enmienda 32

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Las normas que se aplican a los
OMG en la legislacion de la Union no se
aplicardn a los vegetales obtenidos con
NTG de categoria 1.

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — apartado 2

Texto de la Comision

2. A efectos del Reglamento (UE)
2018/848, las normas establecidas en el
articulo 5, letra f), inciso iii), y el

articulo 11 se aplicardn a los vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 y a los
productos obtenidos a partir de dichos
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serdn patentables.

Enmienda

1. Las normas que se aplican a los
organismos resultantes de la aplicacion de
las técnicas de modificacion genética
enumeradas en el anexo I B de la
Directiva 2001/18/CE también se
aplicaran a los vegetales obtenidos con
NTG de categoria 1.

Enmienda

1 bis. Los vegetales obtenidos con NTG
de categoria 1 estardn sujetos al mismo
marco juridico que los vegetales
mejorados de forma convencional, en
particular por lo que respecta a los
derechos de los obtentores y la
autoreproduccion.

Enmienda

2. A efectos del Reglamento (UE)
2018/848, las normas establecidas en el
articulo 5, letra f), inciso 1ii), y el

articulo 11 se aplicaran a los vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 y a los
productos obtenidos a partir de dichos
vegetales o por ellos. Siete afios después
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vegetales o por ellos. de la entrada en vigor del presente
Reglamento, la Comision presentard un
informe sobre la evolucion de la
percepcion de los consumidores y los
productores, acompaiiado, en su caso, de
una propuesta legislativa para levantar la
prohibicion del uso de NTG en la
produccion ecologica.

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

2 bis. Los vegetales obtenidos con NTG
de categoria 1y los productos obtenidos a
partir de dichos vegetales o por ellos no
estardn sujetos a las medidas de
coexistencia previstas en el articulo 24 del
presente Reglamento ni al Reglamento
(CE) n.° 1829/2003.

Justificacion

Dado que no existen medidas de coexistencia especificas entre los sistemas de produccion
convencional y ecologica y que los vegetales obtenidos con NTG de categoria 1 son
comparables a los convencionales, no son necesarias medidas de coexistencia.

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — apartado 3

Texto de la Comision Enmienda
3. La Comision estard facultada para 3. La Comision estara facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 26 que modifiquen los criterios de articulo 26 que modifiquen los criterios de
equivalencia entre vegetales obtenidos con equivalencia entre vegetales obtenidos con
NTG y vegetales convencionales NTG y vegetales convencionales
establecidos en el anexo I con el fin de establecidos en el anexo I con el fin de
adaptarlos al progreso cientifico y adaptarlos al progreso cientifico y
tecnologico en lo que se refiere a los tipos tecnologico en lo que se refiere a los tipos,
y el alcance de las modificaciones que el alcance, la dimension y el niimero de las
AD\1293700ES.docx 23/43 PE757.371v03-00
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pueden obtenerse de forma natural o
mediante la mejora vegetal convencional.

Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — titulo

Texto de la Comision

Procedimiento de verificacion del estado
de vegetal obtenido con NTG de
categoria 1 antes de la liberacion
intencional con cualquier fin distinto de
la comercializacion

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 3 — letra ¢

Texto de la Comision

c) descripcion de los rasgos y las
caracteristicas que se han introducido o
modificado;

modificaciones que pueden obtenerse de
forma natural o mediante la mejora vegetal
convencional.

Enmienda

Procedimiento de verificacion del estado
de vegetal obtenido con NTG de
categoria 1

Enmienda

C) descripcion de los rasgos y las
caracteristicas que se han introducido o
modificado, incluida informacion sobre la
técnica o técnicas utilizadas para obtener
el rasgo o rasgos,

Justificacion

Para ajustarse a las enmiendas anteriores sobre informacion en la base de datos (véase el

considerando 23).

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 4

Texto de la Comision

4. La autoridad competente acusara
recibo de la solicitud de verificacion al
solicitante sin demora indebida, indicando

PE757.371v03-00

Enmienda

4. La autoridad competente acusara
recibo de la solicitud de verificacion al
solicitante en el plazo de diez dias hdbiles,
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la fecha de recepcion. Pondra la solicitud a
disposicion de los deméas Estados
miembros y de la Comision sin demora
indebida.

indicando la fecha de recepcion. Pondra la
solicitud a disposicion de los demas
Estados miembros y de la Comision en el
plazo de diez dias habiles.

Justificacion

Los plazos deben ser mas previsibles con un numero fijo de dias para facilitar que, en
particular, las pymes conozcan la duracion del proceso.

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Si la solicitud de verificacion no
contiene toda la informacion necesaria, la
autoridad competente la declarara
inadmisible en un plazo de treinta dias
habiles desde la fecha de recepcion de la
solicitud de verificacion. La autoridad
competente informara sin demora indebida
al solicitante, a los demas Estados
miembros y a la Comision de la
inadmisibilidad de la solicitud de
verificacion y expondra los motivos de su
decision.

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Si la solicitud de verificacion no se
considera inadmisible de conformidad con
el apartado 5, la autoridad competente
verificara si el vegetal obtenido con NTG
cumple los criterios establecidos en el
anexo | y elaborara un informe de
verificacion en el plazo de treinta dias
habiles a partir de la fecha de recepcion de
la solicitud de verificacion. La autoridad
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Enmienda

5. Si la solicitud de verificacion no
contiene toda la informacion necesaria, la
autoridad competente la declarara
inadmisible en un plazo de treinta dias
habiles desde la fecha de recepcion de la
solicitud de verificacion. La autoridad
competente informara en el plazo de diez
dias habiles al solicitante, a los demas
Estados miembros y a la Comision de la
inadmisibilidad de la solicitud de
verificacion y expondra los motivos de su
decision.

Enmienda

6. Si la solicitud de verificacion no se
considera inadmisible de conformidad con
el apartado 5, la autoridad nacional
competente verificara si el vegetal obtenido
con NTG cumple los criterios establecidos
en el anexo I y elaborara un informe de
verificacion en el plazo de treinta dias
habiles a partir de la fecha de recepcion de
la solicitud de verificacion. La autoridad
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competente pondra el informe de
verificacion a disposicion de los demas
Estados miembros y de la Comision sin
demora indebida.

Enmienda 42

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 7

Texto de la Comision

7. Los demas Estados miembros y la
Comision podran formular observaciones
al informe de verificacion en un plazo de
veinte dias a partir de la fecha de recepcion
de dicho informe.

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 8

Texto de la Comision

8. En ausencia de observaciones de
los Estados miembros o de la Comision, en
el plazo de diez dias habiles a partir de la
expiracion del plazo mencionado en el
apartado 7, la autoridad competente que
haya elaborado el informe de verificacién
adoptard una decision en la que declare si
el vegetal obtenido con NTG es un vegetal
obtenido con NTG de categoria 1.
Transmitira la decision sin demora
indebida al solicitante, a los demas Estados
miembros y a la Comision.

Enmienda 44

PE757.371v03-00

nacional competente pondra el informe de
verificacion a disposicion de los demaés
Estados miembros y de la Comision sin
demora indebida.

Enmienda

7. Los demas Estados miembros y la
Comision podran formular objeciones
cientificas motivadas al informe de
verificacion en un plazo de veinte dias a
partir de la fecha de recepcion de dicho
informe. Dichas objeciones cientificas
motivadas se referirdn unicamente a los
criterios establecidos en el anexo I e
incluirdn una justificacion cientifica.

Enmienda

8. En ausencia de objeciones
cientificas motivadas de los Estados
miembros o de la Comision, en el plazo
mencionado en el apartado 7, la autoridad
nacional competente que haya elaborado el
informe de verificacion adoptara una
decision en la que declare si el vegetal
obtenido con NTG es un vegetal obtenido
con NTG de categoria 1. La autoridad
nacional competente transmitira la
decision en el plazo de diez dias habiles al
solicitante, a los demas Estados miembros
y a la Comision.

AD\1293700ES.docx



Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 9

Texto de la Comision

9. En los casos en que otro Estado
miembro o la Comision formulen
observaciones en el plazo mencionado en
el apartado 7, la autoridad competente
que haya elaborado el informe de
verificacion transmitird dichas
observaciones a la Comision sin demora
indebida.

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — apartado 10

Texto de la Comision

10.  La Comision, previa consulta a la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria («la Autoridad»), preparard
un proyecto de decision en la que declare
si el vegetal obtenido con NTG es un
vegetal obtenido con NTG de categoria 1
en un plazo de cuarenta y cinco dias
habiles a partir de la fecha de recepcion de
las observaciones, teniendo en cuenta
estas ultimas. La decision se adoptard de
conformidad con el procedimiento

mencionado en el articulo 28, apartado 2.

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento
Articulo 7
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Enmienda
suprimido

Enmienda
10. Cuando se hayan formulado

objeciones cientificas motivadas, la
autoridad nacional competente solicitard
a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria («la Autoridad») un dictamen
cientifico sobre el informe de verificacion.
La Autoridad emitira su dictamen
cientifico sobre el informe de verificacion
en un plazo de treinta dias a partir de la
fecha de recepcion de dicho informe. La
autoridad competente adoptard una
decision sobre la base del dictamen
cientifico de la Autoridad en un plazo de
veinte dias habiles a partir de la fecha de
recepcion de dicho dictamen. La
autoridad competente transmitird la
decision sin demora indebida al
solicitante, a los demds Estados miembros
y a la Comision.
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Texto de la Comision Enmienda

[/ suprimido

Enmienda 47

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 7 bis

Libre circulacion de vegetales obtenidos
con NTG de categoria 1 y productos
obtenidos con NTG de categoria 1

Los Estados miembros no prohibirdn,
restringirdn ni impedirdn la liberacion
intencional o la comercializacion en el
mercado unico de la Union de vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 y
productos obtenidos con NTG de
categoria 1 que cumplan los requisitos del

presente Reglamento.
Enmienda 48
Propuesta de Reglamento
Articulo 7 ter (nuevo)
Texto de la Comision Enmienda

Articulo 7 ter

Vegetales resultantes de un cruce
convencional entre dos vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1

Un vegetal que resulte del cruce
convencional entre dos vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1y en el
que se mantienen las modificaciones
introducidas no se considera un nuevo
vegetal obtenido con NTG y
automdticamente mantiene su estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1.
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Justificacion

Resulta muy util aclarar el estado de vegetal obtenido con NTG de categoria 1 de los
vegetales que son el resultado de un cruce convencional entre dos vegetales obtenidos con
NTG de categoria 1 verificados.

Enmienda 49

Propuesta de Reglamento
Articulo 10

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 10 suprimido

Los materiales de reproduccion vegetal,
incluidos los destinados a la mejora y con
fines cientificos, que contengan vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 o
consistan en ellos y se pongan a
disposicion de terceros a titulo oneroso o
gratuito llevardan una etiqueta en la que
figuren las palabras «NTG cat. 1»,
seguidas del numero de identificacion del
vegetal o los vegetales obtenidos con NTG
de los que deriven.

Los materiales de reproduccion vegetal,
incluidos los destinados a la mejora y con
fines cientificos, que contengan vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 o
consistan en ellos y se pongan a
disposicion de terceros a titulo oneroso o
gratuito llevaran una etiqueta en la que
figuren las palabras «NTG cat. 1»,
seguidas del numero de identificacion del
vegetal o los vegetales obtenidos con NTG
de los que deriven.

Enmienda 50

Propuesta de Reglamento
Articulo 10 — parrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Quedara prohibido etiquetar productos de
consumo indicando que contienen
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productos obtenidos con NTG o que se
han elaborado utilizando NTG. Quedara
prohibido asimismo utilizar «etiquetado
negativo» que indique que los productos
no contienen productos obtenidos con
NTG o que no se han elaborado
utilizando NTG.

Justificacion

Es importante garantizar que no habra ningun etiquetado como el descrito en los productos
de consumo (tampoco un «etiquetado negativoy). Dicho etiquetado es discriminatorio e
induce a error a los consumidores ya que el conocimiento sobre técnicas de mejora vegetal
no esta generalizado y tradicionalmente nunca se indica en la etiqueta.

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Articulo 14 — apartado 1 —letra |

Texto de la Comision

1) métodos de muestreo (con
referencias a métodos de muestreo oficiales
o normalizados existentes), deteccion,
identificacion y cuantificacion del vegetal
obtenido con NTG; cuando no sea factible
proporcionar un método analitico de
deteccion, identificacion y cuantificacion,
si el notificante lo justifica debidamente,
las modalidades para cumplir los
requisitos relativos a los métodos
analiticos se adaptardn segun lo
especificado en el acto de ejecucion
adoptado de conformidad con el

articulo 27, letra e), y las orientaciones a
que se refiere el articulo 29, apartado 2;

Enmienda

1) métodos de muestreo (con
referencias a métodos de muestreo oficiales
o normalizados existentes), deteccion,
identificacion y cuantificacion del vegetal
obtenido con NTG; cuando no sea factible
proporcionar un método analitico de
deteccidn, identificacion y cuantificacion,
el vegetal obtenido con NTG entrard en la
categoria 1 de conformidad con el
articulo 3, apartado 7, letra b bis);

Justificacion

Los vegetales obtenidos con NTG para los que no pueda desarrollarse ningun método de
identificacion unico deben regularse como vegetales obtenidos con NTG de categoria 1, ya
que no podran distinguirse de los vegetales mejorados de forma convencional. Cualquier otro
proceder dard lugar a problemas de aplicacion y dificultara las importaciones.

PE757.371v03-00
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Enmienda 52

Propuesta de Reglamento
Articulo 16

Texto de la Comision

Articulo 16

Etiquetado de conformidad con el
articulo 23

Ademas de lo dispuesto en el articulo 19,

apartado 3, de la Directiva 2001/18/CE, la

autorizacion escrita especificard el
etiquetado de conformidad con el
articulo 23 del presente Reglamento.

Enmienda 53

Propuesta de Reglamento
Articulo 22 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los incentivos del presente articulo
se aplicaran a los vegetales obtenidos con
NTG de categoria 2 y a los productos
obtenidos con NTG de categoria 2 cuando
al menos uno de los rasgos previstos del
vegetal obtenido con NTG transmitido por
la modificacion genética figure en la parte
1 del anexo III y cuando no presenten
ninguno de los rasgos mencionados en la
parte 2 de dicho anexo.

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento
Articulo 23

Texto de la Comision

Articulo 23

AD\1293700ES.docx

Enmienda
suprimido
Enmienda
1. Los incentivos del presente articulo

se aplicaran a los vegetales obtenidos con
NTG de categoria 2 y a los productos
obtenidos con NTG de categoria 2 cuando
al menos uno de los rasgos previstos del
vegetal obtenido con NTG transmitido por
la modificacion genética figure en el
articulo 52, apartado 1, del Reglamento
(UE) .../... (relativo a los materiales de
reproduccion vegetal) y cuando no
presenten ninguno de los rasgos
mencionados en la parte 2 del anexo I11 del
presente Reglamento.

Enmienda

suprimido
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Etiquetado de productos obtenidos con
NTG de categoria 2 autorizados

Ademas de los requisitos de etiquetado a
que se refieren el articulo 21 de la
Directiva 2001/18/CE, los articulos 12, 13,
24 y 25 del Reglamento (CE)

n.’ 1829/2003, y el articulo 4, apartados 6
y 7, del Reglamento (CE) n.” 1830/2003, y
sin perjuicio de los requisitos establecidos
en otra legislacion de la Union, el
etiquetado de los productos obtenidos con
NTG de categoria 2 autorizados también
podra mencionar el rasgo o los rasgos
transmitidos por la modificacion genética,
tal como se especifique en el
consentimiento o la autorizacion con
arreglo a las secciones 2 o 3 del

capitulo 111 del presente Reglamento.

Enmienda 55

Propuesta de Reglamento
Articulo 24

Texto de la Comision

Los Estados miembros adoptardn las
medidas adecuadas para evitar la presencia
accidental de vegetales obtenidos con NTG
de categoria 2 en productos no sujetos a la
Directiva 2001/18 ni al Reglamento (CE)
n.° 1829/2003.

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento
Articulo 25

PE757.371v03-00

Enmienda

Los Estados miembros podrdn adoptar las
medidas adecuadas para evitar la presencia
accidental de vegetales obtenidos con NTG
de categoria 2 en productos no sujetos a la
Directiva 2001/18 ni al Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, solo en caso de que los
vegetales obtenidos con NTG de
categoria 2 puedan detectarse,
identificarse y cuantificarse mediante un
método analitico. Estas disposiciones no
se aplicaran a los vegetales obtenidos con
NTG de categoria 1 ni a los productos
obtenidos con NTG de categoria 1.
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Texto de la Comision Enmienda

El articulo 26 ter de la Directiva El articulo 26 ter de la Directiva
2001/18/CE no se aplicara a los vegetales 2001/18/CE no se aplicara a los vegetales
obtenidos con NTG de categoria 2. obtenidos con NTG.

Justificacion

Dado que los vegetales obtenidos con NTG de categoria 1 son equivalentes a los
convencionales, no es necesaria una clausula de exclusion para el cultivo de estos productos.

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento
Articulo 30 — apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

5 bis. A mas tardar en 2026, la Comision
presentard un informe al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité
Economico y Social Europeo y al Comité
de las Regiones sobre la funcion y el
impacto de las patentes en el acceso de
obtentores y agricultores a materiales de
reproduccion vegetal variados, asi como
sobre la innovacion y, en particular, sobre
las oportunidades para las pymes. El
informe evaluarda si son necesarias otras
disposiciones juridicas ademads de las
previstas en el articulo 4 bis y en el
articulo 33 bis del presente Reglamento.
Cuando resulte adecuado para garantizar
el acceso de obtentores y agricultores a
materiales de reproduccion vegetal, a la
diversidad de semillas y a unos precios
asequibles, asi como la continua
promocion de la innovacion, en particular
con miras a brindar oportunidades para
las pymes, el informe ira acompaiiado de
una hoja de ruta para abordar los ajustes
necesarios en el marco de la propiedad
intelectual.

Enmienda 58
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Propuesta de Reglamento
Articulo 33 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 33 bis
Modificaciones de la Directiva 98/44/CE

El articulo 4 de la Directiva 98/44/CE se
modifica como sigue:

en el apartado 1 se anaden las letras c) y
d) siguientes:

«c) los vegetales, el material vegetal y las
partes de estos obtenidos con NTG, seguin
se define en el Reglamento (UE) .../...
[insertar referencia al presente
Reglamento];

d) los vegetales, el material vegetal y las
partes de estos que puedan obtenerse
mediante técnicas excluidas del ambito de
aplicacion de la Directiva 2001/18/CE
enumeradas en el anexo I B de dicha
Directiva.».

Justificacion

Ajuste técnico en relacion con la exclusion del material vegetal de la patentabilidad.

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento
Articulo 34 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
Sera aplicable a partir del [veinticuatro Sera aplicable a partir del [veinticuatro
meses después de la fecha de entrada en meses después de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento]. vigor del presente Reglamento]. No

obstante, el articulo 4 bis y el
articulo 33 bis se aplicardn a partir de la
fecha de entrada en vigor.

Enmienda 60
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Propuesta de Reglamento
Anexo I — parrafo 1

Texto de la Comision

Un vegetal obtenido con NTG se considera
equivalente a los vegetales convencionales
cuando difiere del vegetal
receptor/parental en no mds de veinte
modificaciones genéticas de los tipos
mencionados en los puntos 1 a 5, en
cualquier secuencia de ADN que
comparta la similitud con el sitio
destinatario que pueda predecirse
mediante herramientas bioinformadticas:

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Anexo I — punto 1

Texto de la Comision

1) sustitucion o insercion de un
maximo de veinte nucleodtidos;

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Anexo I — punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Un vegetal obtenido con NTG se considera
equivalente a los vegetales convencionales
si se cumplen las siguientes condiciones
mencionadas en los puntos 1 y 1 bis:

Enmienda

1) el numero de las siguientes
mutaciones, que pueden combinarse entre
si, no es superior a tres por cada
secuencia codificadora de proteinas (las
mutaciones en intrones y secuencias
reguladoras quedan excluidas de este
limite):

a) sustitucion o insercion de un maximo de
veinte nucleotidos;

b) supresion de cualquier cantidad de
nucleotidos;

Enmienda

1 bis) Las siguientes modificaciones
genéticas, que pueden combinarse entre
si, no crean una proteina quimérica que
no esté presente en especies del
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Enmienda 63

Propuesta de Reglamento
Anexo I — punto 2

Texto de la Comision

2) supresion de cualquier cantidad de
nucleotidos;

Enmienda 64

Propuesta de Reglamento
Anexo I — punto 3

Texto de la Comision

a condicion de que la modificacion
3 d, d. // d.
genética no interrumpa un gen endogeno:

a) insercion dirigida de una
secuencia contigua de ADN existente en
el patrimonio genético del obtentor;

b) sustitucion dirigida de una
secuencia de ADN endogeno por una
secuencia contigua de ADN existente en
el patrimonio genético del obtentor;

Enmienda 65
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patrimonio genético para fines de mejora:

a) insercion dirigida de secuencias
contiguas de ADN existentes en el
patrimonio genético para fines de mejora;

b) sustitucion dirigida de secuencias de
ADN enddgeno por secuencias contiguas
de ADN existentes en el patrimonio
genético para fines de mejora;

¢) inversion o translocacion de secuencias
contiguas de ADN endogeno existentes en
el patrimonio genético para fines de
mejora.

Enmienda
suprimido
Enmienda
suprimido
AD\1293700ES.docx



Propuesta de Reglamento
Anexo I — punto 4

Texto de la Comision Enmienda

4) inversion dirigida de una suprimido
secuencia de cualquier cantidad de
nucleotidos;

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento
Anexo I — punto 5

Texto de la Comision Enmienda

5) cualquier otra modificacion suprimido
dirigida de cualquier tamario, a condicion

de que las secuencias de ADN resultantes

ya se produzcan (posiblemente con

modificaciones aceptadas en los puntos 1

0 2) en una especie del patrimonio

genético de los obtentores.

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
Rasgos que justifican los incentivos Los rasgos que justifican los incentivos
contemplados en el articulo 22: contemplados en el articulo 22 se

enumeran en el articulo 52, apartado 1,
del Reglamento (UE) .../... (relativo a los
materiales de reproduccion vegetal).

Justificacion

La evaluacion de la sostenibilidad debe ajustarse al Reglamento relativo a los materiales de
reproduccion vegetal, que establece los requisitos de sostenibilidad para todos los tipos de
dichos materiales. Se suprimen los siguientes puntos 1 a 7.

Enmienda 68
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Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — punto 1

Texto de la Comision

1) rendimiento, incluidos la
estabilidad del rendimiento y el
rendimiento en condiciones de bajos
insumos;

Enmienda 69

Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — punto 2

Texto de la Comision

2) tolerancia/resistencia a tensiones
biédticas, como enfermedades de los
vegetales causadas por nematodos,
hongos, bacterias, virus y otras plagas;

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — punto 3

Texto de la Comision

3) tolerancia/resistencia a tensiones

abioticas, como las creadas o exacerbadas

por el cambio climdtico;

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — punto 4

Texto de la Comision

4) uso mds eficiente de los recursos,
como el agua y los nutrientes;

Enmienda 72
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suprimido

suprimido

suprimido

suprimido

Enmienda

Enmienda

Enmienda

Enmienda
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Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — punto 5

Texto de la Comision Enmienda

5) caracteristicas que mejoren la suprimido
sostenibilidad del almacenamiento, la
transformacion y la distribucion;

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — punto 6

Texto de la Comision Enmienda

6) mejora de la calidad o de las suprimido
caracteristicas nutricionales;

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 1 — punto 7

Texto de la Comision Enmienda

7) menor necesidad de insumos suprimido
externos, como productos fitosanitarios y
fertilizantes.

Enmienda 75

Propuesta de Reglamento
Anexo III — parte 2

Texto de la Comision Enmienda

2 Rasgos que excluyen la aplicacion suprimida
de los incentivos contemplados en el
articulo 22: tolerancia a los herbicidas.

Justificacion

La parte 2 del anexo Il excluye los vegetales obtenidos con NTG con rasgos tolerantes a los
herbicidas de los incentivos reglamentarios. Dicha exclusion no es coherente con el
considerando 36 en el cual se aclara que la finalidad del Reglamento propuesto no es
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adoptar medidas especificas sobre los vegetales obtenidos con NTG tolerantes a los
herbicidas.
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ANEXO: ENTIDADES O PERSONAS
DE LAS QUE LA PONENTE DE OPINION HA RECIBIDO CONTRIBUCIONES

La ponente de opinion declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que no ha recibido ninguna
contribucion de una entidad o persona que deba indicarse en el presente anexo de
conformidad con el articulo 8 del anexo I del Reglamento interno.
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Jarostaw Kalinowski, Elsi Katainen, Camilla Laureti, Norbert Lins,
Elena Lizzi, Colm Markey, Marlene Mortler, Ulrike Miiller, Maria
Noichl, Juozas Olekas, Eugenia Rodriguez Palop, Daniela Rondinelli,
Katarina Roth Neved’alova, Bert-Jan Ruissen, Anne Sander, Veronika
Vrecionova, Sarah Wiener, Juan Ignacio Zoido Alvarez

Suplentes presentes en la votacion final

Anna Deparnay-Grunenberg, Dino Giarrusso, Charles Goerens, Claude
Gruffat, Anja Hazekamp, Peter Jahr, Cristina Maestre Martin De
Almagro, Sandra Pereira, Michaela gojdrové, Tom Vandenkendelaere,
Thomas Waitz

Suplentes (art. 209, apdo. 7) presentes en
la votacion final

Mercedes Bresso
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VOTACION FINAL NOMINAL

EN LA COMISION COMPETENTE PARA EMITIR OPINION

34 -+
ECR Mazaly Aguilar, Bert-Jan Ruissen, Veronika Vrecionova
D Ivan David, Paola Ghidoni, Elena Lizzi
NI Dino Giarrusso
PPE Daniel Buda, Salvatore De Meo, Herbert Dorfmann, José Manuel Fema}ldes, Peter Jahr, Jarostaw Kalinowski,
Norbert Lins, Colm Markey, Marlene Mortler, Anne Sander, Michaela Sojdrova, Tom Vandenkendelaere,
Juan Ignacio Zoido Alvarez
Renew Asger Christensen, Dacian Ciolos, Jérémy Decerle, Charles Goerens, Martin Hlavacek, Elsi Katainen, Ulrike
Miiller
S&D Clara Aguilera, Mercedes Bresso, Paolo De Castro, Camilla Laureti, Cristina Maestre Martin De Almagro,
Juozas Olekas, Daniela Rondinelli
11 -
ECR Krzysztof Jurgiel
NI Katarina Roth Nevedalova
S&D Maria Noichl
The Left Anja Hazekamp, Sandra Pereira, Eugenia Rodriguez Palop
Verts/ALE Anna Deparnay-Grunenberg, Claude Gruffat, Martin Héusling, Thomas Waitz, Sarah Wiener
1 0
S&D Isabel Carvalhais

Explicacion de los signos utilizados

+ : afavor
- . encontra
0 : abstenciones
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