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AMENDEMENTS

La commission de l’agriculture et du développement rural invite la commission de 
l’agriculture et du développement rural, compétente au fond, à prendre en considération ce qui 
suit:

Amendement 1

Proposition de règlement
Titre 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Proposition de RÈGLEMENT DU 
PARLEMENT EUROPÉEN ET DU 
CONSEIL concernant les végétaux obtenus 
au moyen de certaines nouvelles 
techniques génomiques et les denrées 
alimentaires et aliments pour animaux qui 
en sont dérivés, et modifiant le 
règlement (UE) 2017/625

(Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE)

Proposition de RÈGLEMENT DU 
PARLEMENT EUROPÉEN ET DU 
CONSEIL concernant les végétaux obtenus 
au moyen de certaines techniques de 
sélection de précision et les denrées 
alimentaires et aliments pour animaux qui 
en sont dérivés, et modifiant le règlement 
(UE) 2017/625 et la directive 98/44/CE 
(Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE)

Amendement 2

Proposition de règlement
Considérant 1

Texte proposé par la Commission Amendement

(1) Depuis 2001, année de l’adoption 
de la directive 2001/18/CE du Parlement 
européen et du Conseil32 relative à la 
dissémination volontaire d’organismes 
génétiquement modifiés (OGM) dans 
l’environnement, d’importants progrès en 
biotechnologie ont conduit à la mise au 
point de nouvelles techniques génomiques 
(NTG), au premier rang desquelles les 
techniques d’édition génomique qui 
permettent d’apporter des modifications au 
génome à des endroits précis.

(1) Depuis 2001, année de l’adoption 
de la directive 2001/18/CE du Parlement 
européen et du Conseil32 relative à la 
dissémination volontaire d’organismes 
génétiquement modifiés (OGM) dans 
l’environnement, d’importants progrès en 
biotechnologie ont conduit à la mise au 
point de nouvelles techniques génomiques 
(NTG), au premier rang desquelles les 
techniques d’édition génomique qui 
permettent d’apporter des modifications au 
génome à des endroits ciblés.

_________________ _________________
32 Directive 2001/18/CE du Parlement 
européen et du Conseil du 12 mars 2001 

32 Directive 2001/18/CE du Parlement 
européen et du Conseil du 12 mars 2001 
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relative à la dissémination volontaire 
d’organismes génétiquement modifiés dans 
l’environnement et abrogeant la 
directive 90/220/CEE du Conseil 
(JO L 106 du 17.4.2001, p. 1).

relative à la dissémination volontaire 
d’organismes génétiquement modifiés dans 
l’environnement et abrogeant la 
directive 90/220/CEE du Conseil 
(JO L 106 du 17.4.2001, p. 1).

Amendement 3

Proposition de règlement
Considérant 2

Texte proposé par la Commission Amendement

(2) Les NTG constituent un groupe 
varié de techniques génomiques, et 
chacune d’entre elles peut être utilisée de 
diverses manières pour obtenir des résultats 
et des produits différents. Elles peuvent 
aboutir à des organismes présentant des 
modifications équivalentes à celles que 
l’on peut obtenir au moyen de méthodes 
d’obtention conventionnelles ou à des 
organismes présentant des modifications 
plus complexes. Parmi les NTG, la 
mutagenèse ciblée et la cisgenèse (y 
compris l’intragenèse) introduisent des 
modifications génétiques sans insérer de 
matériel génétique provenant d’espèces 
non croisables (transgenèse). Elles reposent 
uniquement sur le pool génétique des 
obtenteurs, c’est-à-dire sur la totalité des 
informations génétiques disponibles pour 
l’obtention conventionnelle, y compris 
celles provenant d’espèces végétales 
éloignées qui peuvent être croisées grâce à 
des techniques d’obtention avancées. Les 
techniques de mutagenèse ciblée entraînent 
une ou plusieurs modifications de la 
séquence d’ADN à des endroits précis du 
génome d’un organisme. Les techniques de 
cisgenèse consistent à insérer, dans le 
génome d’un organisme, du matériel 
génétique déjà présent dans le pool 
génétique des obtenteurs. L’intragenèse est 
un sous-ensemble de la cisgenèse qui 
consiste à insérer dans le génome une copie 
réarrangée du matériel génétique composé 
de deux ou plusieurs séquences d’ADN 

(2) Les NTG constituent un groupe 
varié de techniques génomiques, et 
chacune d’entre elles peut être utilisée de 
diverses manières pour obtenir des résultats 
et des produits différents. Elles peuvent 
aboutir à des organismes présentant des 
modifications équivalentes à celles que 
l’on peut obtenir au moyen de méthodes 
d’obtention conventionnelles ou à des 
organismes présentant des modifications 
plus complexes. Parmi les NTG, la 
mutagenèse ciblée et la cisgenèse (y 
compris l’intragenèse) introduisent des 
modifications génétiques sans insérer de 
matériel génétique provenant d’espèces 
non croisables (transgenèse). Elles reposent 
uniquement sur le pool génétique des 
obtenteurs, c’est-à-dire sur la totalité des 
informations génétiques disponibles pour 
l’obtention conventionnelle, y compris 
celles provenant d’espèces végétales 
éloignées qui peuvent être croisées grâce à 
des techniques d’obtention avancées. Les 
techniques de mutagenèse ciblée entraînent 
une ou plusieurs modifications de la 
séquence d’ADN à des endroits ciblés du 
génome d’un organisme. Les techniques de 
cisgenèse consistent à insérer, dans le 
génome d’un organisme, du matériel 
génétique déjà présent dans le pool 
génétique des obtenteurs. L’intragenèse est 
un sous-ensemble de la cisgenèse qui 
consiste à insérer dans le génome une copie 
réarrangée du matériel génétique composé 
de deux ou plusieurs séquences d’ADN 
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déjà présentes dans le pool génétique des 
obtenteurs.

déjà présentes dans le pool génétique des 
obtenteurs.

Amendement 4

Proposition de règlement
Considérant 8

Texte proposé par la Commission Amendement

(8) Il est donc nécessaire d’adopter un 
cadre juridique particulier pour les OGM 
obtenus par mutagenèse ciblée et cisgenèse 
et les produits connexes lorsqu’ils sont 
délibérément disséminés dans 
l’environnement ou mis sur le marché.

(8) Par conséquent, les végétaux et les 
produits NTG de catégorie 1 obtenus par 
mutagenèse ciblée et cisgenèse et les 
produits connexes ne devraient pas être 
soumis aux règles et exigences de la 
législation de l’Union sur les OGM ni aux 
dispositions d’autres législations de 
l’Union qui s’appliquent aux OGM. Les 
végétaux et produits NTG de catégorie 1 
obtenus par mutagenèse ciblée et 
cisgénèse devraient être exemptés de 
l’annexe 1 B de la directive 2001/18/CE, 
au même titre que la mutagenèse et la 
fusion cellulaire. Une révision périodique 
de l’approche visant à établir 
l’équivalence avec les méthodes de 
sélection conventionnelles est requise afin 
de prendre en considération les progrès 
scientifiques et technologiques.

Amendement 5

Proposition de règlement
Considérant 9

Texte proposé par la Commission Amendement

(9) Sur la base des connaissances 
scientifiques et techniques actuelles, 
notamment en ce qui concerne les aspects 
liés à l’innocuité, le présent règlement 
devrait être limité aux OGM qui sont des 
végétaux, c’est-à-dire des organismes 
appartenant aux groupes taxonomiques 
Archaeplastida ou Phaeophyceae, à 
l’exclusion des micro-organismes, des 
champignons et des animaux pour 

(9) Sur la base des connaissances 
scientifiques et techniques actuelles, 
notamment en ce qui concerne les aspects 
liés à l’innocuité, le présent règlement 
devrait être limité aux OGM qui sont des 
végétaux, c’est-à-dire des organismes 
appartenant aux groupes taxonomiques 
Archaeplastida ou Phaeophyceae. Pour 
d’autres organismes, tels que les micro-
organismes, les connaissances disponibles 
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lesquels les connaissances disponibles 
sont plus limitées. Pour la même raison, le 
présent règlement ne devrait couvrir que 
les végétaux obtenus au moyen de 
certaines NTG: mutagenèse ciblée et 
cisgenèse (y compris l’intragenèse) (ci-
après «végétaux NTG»), mais pas au 
moyen d’autres nouvelles techniques 
génomiques. Ces végétaux NTG ne sont 
pas porteurs de matériel génétique 
provenant d’espèces non croisables. Les 
OGM produits à l’aide d’autres nouvelles 
techniques génomiques qui introduisent 
dans un organisme du matériel génétique 
provenant d’espèces non croisables 
(transgenèse) ne devraient rester soumis 
qu’à la législation de l’Union sur les OGM, 
étant donné que les végétaux qui en 
résultent pourraient présenter des risques 
spécifiques liés au transgène. En outre, 
rien n’indique que les exigences actuelles 
de la législation de l’Union sur les OGM 
doivent être adaptées à l’heure actuelle en 
ce qui concerne les OGM obtenus par 
transgenèse.

seront examinées en vue d’une future 
proposition. Pour la même raison, le 
présent règlement ne devrait couvrir que 
les végétaux obtenus au moyen de 
certaines NTG: mutagenèse ciblée et 
cisgenèse (y compris l’intragenèse) (ci-
après «végétaux NTG»), mais pas au 
moyen d’autres nouvelles techniques 
génomiques. Ces végétaux NTG ne sont 
pas porteurs de matériel génétique 
provenant d’espèces non croisables. Les 
OGM produits à l’aide d’autres nouvelles 
techniques génomiques qui introduisent 
dans un organisme du matériel génétique 
provenant d’espèces non croisables 
(transgenèse) ne devraient rester soumis 
qu’à la législation de l’Union sur les OGM, 
étant donné que les végétaux qui en 
résultent pourraient présenter des risques 
spécifiques liés au transgène. En outre, la 
législation sur les OGM dans son 
ensemble devrait être examinée à la 
lumière de la conclusion de la 
Commission selon laquelle elle n’est plus 
adaptée pour garantir que les exigences 
sont fondées sur des données scientifiques 
et proportionnelles au risque.

Justification

L’exposé des motifs note que «l’Union risque d’être exclue dans une large mesure des 
développements technologiques et des avantages économiques, sociaux et environnementaux 
que ces nouvelles technologies peuvent potentiellement générer, si son cadre relatif aux OGM 
n’est pas adapté aux NTG. Cela entraînerait par ailleurs une diminution de l’autonomie 
stratégique de l’Union. Par conséquent, le cadre réglementaire de l’Union devrait être 
adapté pour que les NTG soient soumises au niveau approprié de surveillance 
réglementaire», ce qui justifie l’adoption d’une législation similaire pour les micro-
organismes.

Amendement 6

Proposition de règlement
Considérant 14

Texte proposé par la Commission Amendement

(14) Les végétaux NTG qui pourraient (14) Les végétaux NTG qui pourraient 
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également apparaître naturellement ou être 
produits au moyen de techniques 
d’obtention conventionnelles et leur 
descendance obtenue au moyen de 
techniques d’obtention conventionnelles 
(ci-après les «végétaux NTG de 
catégorie 1») devraient être traités comme 
des végétaux apparaissant naturellement ou 
produits au moyen de techniques 
d’obtention conventionnelles, étant donné 
qu’ils sont équivalents et que leurs risques 
sont comparables, ce qui permet de déroger 
entièrement à la législation de l’Union sur 
les OGM et aux exigences relatives aux 
OGM prévues par la législation sectorielle. 
Afin de garantir la sécurité juridique, le 
présent règlement devrait définir les 
critères permettant de déterminer si un 
végétal NTG est équivalent à un végétal 
apparaissant naturellement ou obtenu par 
obtention conventionnelle, et établir une 
procédure permettant aux autorités 
compétentes de vérifier le respect de ces 
critères et de prendre une décision à ce 
sujet, avant la dissémination ou la mise sur 
le marché de végétaux ou de produits 
NTG. Il est nécessaire que ces critères 
soient objectifs et fondés sur la science. Ils 
devraient couvrir le type et l’étendue des 
modifications génétiques qui peuvent être 
observées dans la nature ou dans les 
organismes obtenus par des techniques 
d’obtention conventionnelles et devraient 
inclure des seuils à la fois pour la taille et 
le nombre de modifications génétiques 
apportées au génome des végétaux NTG. 
Étant donné que les connaissances 
scientifiques et techniques évoluent 
rapidement dans ce domaine, il convient 
d’habiliter la Commission, conformément à 
l’article 290 du traité sur le fonctionnement 
de l’Union européenne, à modifier ces 
critères afin de les adapter au progrès 
scientifique et technologique en ce qui 
concerne le type et l’ampleur des 
modifications génétiques qui peuvent 
apparaître naturellement ou par obtention 
conventionnelle.

également apparaître naturellement ou être 
produits au moyen de techniques 
d’obtention conventionnelles et leur 
descendance (ci-après les «végétaux NTG 
de catégorie 1») devraient être traités 
comme des végétaux apparaissant 
naturellement ou produits au moyen de 
techniques d’obtention conventionnelles, 
étant donné qu’ils sont équivalents et que 
leurs risques sont comparables, ce qui 
permet de déroger entièrement à la 
législation de l’Union sur les OGM et aux 
exigences relatives aux OGM prévus par la 
législation sectorielle. Afin de garantir la 
sécurité juridique, le présent règlement 
devrait définir les critères permettant de 
déterminer si un végétal NTG est 
équivalent à un végétal apparaissant 
naturellement ou obtenu par obtention 
conventionnelle, et établir une procédure 
permettant aux autorités compétentes de 
vérifier le respect de ces critères et de 
prendre une décision à ce sujet, avant la 
dissémination ou la mise sur le marché de 
végétaux ou de produits NTG. Il est 
nécessaire que ces critères soient objectifs 
et fondés sur la science. Ils devraient 
couvrir le type et l’étendue des 
modifications génétiques qui peuvent être 
observées dans la nature ou dans les 
organismes obtenus par des techniques 
d’obtention conventionnelles et devraient 
inclure des seuils à la fois pour la taille et 
le nombre de modifications génétiques 
apportées au génome des végétaux NTG. 
Étant donné que les connaissances 
scientifiques et techniques évoluent 
rapidement dans ce domaine, il convient 
d’habiliter la Commission, conformément à 
l’article 290 du traité sur le fonctionnement 
de l’Union européenne, à modifier ces 
critères afin de les adapter au progrès 
scientifique et technologique en ce qui 
concerne le type, l’ampleur, la dimension 
et le nombre de modifications génétiques 
qui peuvent apparaître naturellement ou par 
obtention conventionnelle.
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Amendement 7

Proposition de règlement
Considérant 16

Texte proposé par la Commission Amendement

(16) Les végétaux et produits NTG de 
catégorie 1 ne devraient pas être soumis 
aux règles et exigences de la législation de 
l’Union sur les OGM ni aux dispositions 
d’autres textes législatifs de l’Union qui 
s’appliquent aux OGM. Dans un souci de 
sécurité juridique pour les opérateurs et de 
transparence, une déclaration de statut de 
végétal NTG de catégorie 1 devrait être 
obtenue avant toute dissémination 
volontaire, y compris aux fins de mise sur 
le marché.

(16) Les végétaux et produits NTG de 
catégorie 1 ne doivent pas être soumis aux 
règles et exigences de la législation de 
l’Union sur les OGM ni aux dispositions 
d’autres textes législatifs de l’Union qui 
s’appliquent aux OGM. Dans un souci de 
sécurité juridique pour les opérateurs et de 
transparence, une déclaration de statut de 
végétal NTG de catégorie 1 devrait être 
obtenue avant toute dissémination 
volontaire, y compris aux fins de mise sur 
le marché. Les végétaux des NTG qui 
pourraient également apparaître 
naturellement ou être produits par des 
techniques de sélection conventionnelles 
et leur descendance («végétaux des NTG 
de catégorie 1») doivent être traités 
comme des végétaux qui sont apparus 
naturellement ou qui ont été produits par 
des techniques de sélection 
conventionnelles.

Amendement 8

Proposition de règlement
Considérant 18

Texte proposé par la Commission Amendement

(18) Étant donné que les critères 
permettant de considérer qu’un végétal 
NTG est équivalent à des végétaux 
apparaissant naturellement ou obtenus de 
manière conventionnelle ne sont pas liés au 
type d’activité qui nécessite la 
dissémination volontaire dudit végétal, une 
déclaration de statut de végétal NTG de 
catégorie 1 faite avant sa dissémination 
volontaire à toute autre fin que la mise sur 

(18) Étant donné que les critères 
permettant de considérer qu’un végétal 
NTG est équivalent à des végétaux 
apparaissant naturellement ou obtenus de 
manière conventionnelle ne sont pas liés au 
type d’activité qui nécessite la 
dissémination volontaire dudit végétal, une 
déclaration de statut de végétal NTG de 
catégorie 1 faite avant sa dissémination 
volontaire à toute autre fin que la mise sur 
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le marché sur le territoire de l’Union 
devrait également être valable pour la mise 
sur le marché des produits NTG connexes. 
Compte tenu de la grande incertitude qui 
règne au stade des essais de terrain quant à 
l’arrivée du produit sur le marché et de la 
participation probable de petits opérateurs 
à ces disséminations, la procédure de 
vérification du statut de végétal NTG de 
catégorie 1 avant ces essais devrait être 
menée par les autorités nationales 
compétentes, ce qui représenterait un 
allégement de la charge administrative 
pour les opérateurs, et une décision ne 
devrait être prise au niveau de l’Union 
que si le rapport de vérification fait l’objet 
d’observations de la part d’autres 
autorités nationales compétentes. Lorsque 
la demande de vérification est présentée 
avant la mise sur le marché des végétaux 
NTG, il convient que la procédure soit 
menée au niveau de l’Union afin de 
garantir l’efficacité de la procédure de 
vérification et la cohérence des 
déclarations de statut de végétal NTG de 
catégorie 1.

le marché sur le territoire de l’Union 
devrait également être valable pour la mise 
sur le marché des produits NTG connexes. 
Compte tenu de la grande incertitude qui 
règne au stade des essais de terrain quant à 
l’arrivée du produit sur le marché et de la 
participation probable de petits opérateurs 
à ces disséminations, la procédure de 
vérification du statut de végétal NTG de 
catégorie 1 avant ces essais et avant la 
mise sur le marché de produits NTG 
devrait être menée par les autorités 
nationales compétentes, ce qui 
représenterait un allégement de la charge 
administrative pour les opérateurs. La 
procédure de vérification du statut de 
végétal NTG de catégorie 1 devrait être 
menée au niveau national et se fonder sur 
l’avis scientifique de l’Autorité 
européenne de sécurité des aliments (ci-
après l’«Autorité») uniquement si 
d’autres États membres émettent des 
objections motivées afin de garantir 
l’efficacité de la procédure de vérification 
et la cohérence des déclarations de statut de 
végétal NTG de catégorie 1.

Amendement 9

Proposition de règlement
Considérant 21

Texte proposé par la Commission Amendement

(21) Les décisions établissant le statut de 
végétal NTG de catégorie 1 devraient 
attribuer un numéro d’identification au 
végétal NTG concerné afin de garantir la 
transparence et la traçabilité de ce type de 
végétaux lorsqu’ils sont répertoriés dans la 
base de données et aux fins de l’étiquetage 
du matériel de reproduction des végétaux 
qui en est dérivé.

(21) Les décisions établissant le statut de 
végétal NTG de catégorie 1 devraient 
attribuer un numéro d’identification au 
végétal NTG concerné afin de garantir la 
transparence et la traçabilité de ce type de 
végétaux lorsqu’ils sont répertoriés dans la 
base de données. Les informations 
énumérées comprennent des informations 
sur la (les) technique(s) utilisée(s) pour 
obtenir le(s) caractère(s).

Amendement 10
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Proposition de règlement
Considérant 23

Texte proposé par la Commission Amendement

(23) Le règlement (UE) 2018/848 du 
Parlement européen et du Conseil relatif à 
la production biologique et à l’étiquetage 
des produits biologiques et abrogeant le 
règlement (CE) nº 834/2007 du Conseil47 
interdit l’utilisation d’OGM et de produits 
issus d’OGM ou obtenus au moyen 
d’OGM dans la production biologique. Il 
définit les OGM aux fins de ce règlement 
par référence à la directive 2001/18/CE, en 
excluant de l’interdiction les OGM obtenus 
par les techniques de modification 
génétique énumérées à l’annexe 1.B de la 
directive 2001/18/CE. En conséquence, les 
végétaux NTG de catégorie 2 seront 
interdits dans la production biologique. 
Toutefois, il est nécessaire de clarifier le 
statut des végétaux NTG de catégorie 1 
aux fins de la production biologique. 
L’utilisation de nouvelles techniques 
génomiques est actuellement incompatible 
avec le concept actuel de production 
biologique dans le 
règlement (CE) 2018/848 et la perception 
des consommateurs à l’égard des produits 
biologiques. L’utilisation de végétaux 
NTG de catégorie 1 devrait donc 
également être interdite dans la 
production biologique.

(23) Le règlement (UE) 2018/848 du 
Parlement européen et du Conseil relatif à 
la production biologique et à l’étiquetage 
des produits biologiques et abrogeant le 
règlement (CE) nº 834/2007 du Conseil47 
interdit l’utilisation d’OGM et de produits 
issus d’OGM ou obtenus au moyen 
d’OGM dans la production biologique. Il 
définit les OGM aux fins de ce règlement 
par référence à la directive 2001/18/CE, en 
excluant de l’interdiction les OGM obtenus 
par les techniques de modification 
génétique énumérées à l’annexe 1.B de la 
directive 2001/18/CE. En conséquence, les 
végétaux NTG de catégorie 2 seront 
interdits dans la production biologique. 
L’utilisation de végétaux NTG de 
catégorie 1 devrait être clarifiée dans le 
règlement (UE) 2018/848.

_________________ _________________
47 Règlement (UE) 2018/848 du Parlement 
européen et du Conseil du 30 mai 2018 
relatif à la production biologique et à 
l’étiquetage des produits biologiques, et 
abrogeant le règlement (CE) nº 834/2007 
du Conseil (JO L 150 du 14.6.2018, p. 1).

47 Règlement (UE) 2018/848 du Parlement 
européen et du Conseil du 30 mai 2018 
relatif à la production biologique et à 
l’étiquetage des produits biologiques, et 
abrogeant le règlement (CE) nº 834/2007 
du Conseil (JO L 150 du 14.6.2018, p. 1).

Amendement 11

Proposition de règlement
Considérant 24
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Texte proposé par la Commission Amendement

(24) Il convient de prendre des 
dispositions pour garantir la transparence 
en ce qui concerne l’utilisation des variétés 
végétales NTG de catégorie 1, afin de 
s’assurer que les chaînes de production qui 
souhaitent rester exemptes de NTG 
puissent le faire et ainsi préserver la 
confiance des consommateurs. Les 
végétaux NTG ayant obtenu une 
déclaration de statut de végétal NTG de 
catégorie 1 devraient être répertoriés dans 
une base de données accessible au public. 
Pour garantir la traçabilité, la 
transparence et le choix des opérateurs, 
lors de la recherche et de l’obtention de 
végétaux, de la vente de semences aux 
agriculteurs ou de la mise à disposition de 
matériel de reproduction des végétaux à 
des tiers de toute autre manière, le 
matériel de reproduction des végétaux 
NTG de catégorie 1 devrait être étiqueté 
comme étant NTG de catégorie 1.

(24) Il convient de prendre des 
dispositions pour garantir la transparence 
en ce qui concerne l’utilisation des variétés 
végétales NTG de catégorie 1, afin de 
s’assurer que les chaînes de production qui 
souhaitent rester exemptes de NTG 
puissent le faire et ainsi préserver la 
confiance des consommateurs. Les 
végétaux NTG ayant obtenu une 
déclaration de statut de végétal NTG de 
catégorie 1 devraient faire l’objet d’une 
mention dans les catalogues nationaux 
et/ou dans le catalogue commun des 
variétés des espèces de plantes agricoles 
comprenant des informations sur la ou les 
techniques utilisées pour obtenir le ou les 
traits.

Amendement 12

Proposition de règlement
Considérant 29 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(29 bis) Après l’aboutissement de 
l’autorisation d’un végétal NTG de 
catégorie 1 sur la base de critères 
scientifiques, celle-ci devrait être valable 
pour une durée illimitée.

Amendement 13

Proposition de règlement
Considérant 30

Texte proposé par la Commission Amendement

(30) Dans un souci de respect du (30) Dans un souci de respect du 
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principe de proportionnalité, après un 
premier renouvellement de l’autorisation, 
celle-ci devrait être valable pour une durée 
illimitée, sauf décision contraire prise au 
moment de ce renouvellement sur la base 
de l’évaluation des risques et des 
informations disponibles sur le végétal 
NTG concerné, sous réserve d’une 
réévaluation lorsque de nouvelles 
informations sont rendues disponibles.

principe de proportionnalité, après un 
premier renouvellement de l’autorisation 
d’un végétal NTG de catégorie 2, celle-ci 
devrait être valable pour une durée 
illimitée, sauf décision contraire prise au 
moment de ce renouvellement sur la base 
de l’évaluation des risques et des 
informations disponibles sur le végétal 
NTG de catégorie 2 concerné, sous réserve 
d’une réévaluation lorsque de nouvelles 
informations sont rendues disponibles.

Amendement 14

Proposition de règlement
Considérant 32

Texte proposé par la Commission Amendement

(32) Pour améliorer la transparence et 
l’information des consommateurs, les 
opérateurs devraient être autorisés à 
compléter l’étiquetage des produits NTG 
de catégorie 2 en tant qu’OGM par des 
informations sur le trait conféré par la 
modification génétique. Une proposition 
d’étiquetage devrait être fournie dans la 
notification de consentement ou dans la 
demande d’autorisation et devrait être 
spécifiée dans le consentement ou dans la 
décision d’autorisation afin d’éviter des 
indications trompeuses ou prêtant à 
confusion.

(32) Pour améliorer la transparence et 
l’information des consommateurs, les 
opérateurs devraient être autorisés à 
compléter l’étiquetage des produits NTG 
de catégorie 2 par des informations sur le 
trait conféré. Une proposition d’étiquetage 
devrait être fournie dans la notification de 
consentement ou dans la demande 
d’autorisation et devrait être spécifiée dans 
le consentement ou dans la décision 
d’autorisation afin d’éviter des indications 
trompeuses ou prêtant à confusion.

Justification

Les NTG ne devraient pas être étiquetées comme des OGM, mais comme des NTG.

Amendement 15

Proposition de règlement
Considérant 36

Texte proposé par la Commission Amendement

(36) Les végétaux tolérants aux supprimé
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herbicides sont obtenus de sorte à être 
intentionnellement tolérants aux 
herbicides, afin d’être cultivés en 
combinaison avec l’utilisation de ces 
herbicides. Si cette culture n’est pas 
effectuée dans des conditions appropriées, 
elle peut entraîner l’apparition de 
mauvaises herbes résistantes à ces 
herbicides ou nécessiter l’augmentation 
des quantités d’herbicides appliquées, 
quelle que soit la technique d’obtention. 
C’est pourquoi les végétaux NTG 
présentant des traits tolérants aux 
herbicides ne devraient pas pouvoir 
bénéficier de mesures d’incitation dans ce 
cadre. Toutefois, le présent règlement ne 
devrait pas prendre d’autres mesures 
spécifiques concernant les végétaux NTG 
tolérants aux herbicides, car de telles 
mesures sont prises horizontalement dans 
[la proposition de règlement du Parlement 
européen et du Conseil concernant la 
production et la commercialisation de 
matériel de reproduction des végétaux 
dans l’Union, présentée par la 
Commission].

Amendement 16

Proposition de règlement
Considérant 37

Texte proposé par la Commission Amendement

(37) Afin de permettre aux végétaux 
NTG de contribuer aux objectifs de 
durabilité du pacte vert et des stratégies 
«De la ferme à la table» et en faveur de la 
biodiversité, il convient de faciliter la 
culture des végétaux NTG dans l’Union. 
Cela nécessite donc une prévisibilité pour 
les obtenteurs et les agriculteurs en ce qui 
concerne la possibilité de cultiver ces 
végétaux dans l’Union. Par conséquent, la 
possibilité pour les États membres 
d’adopter des mesures restreignant ou 
interdisant la culture des végétaux NTG de 
catégorie 2 sur tout ou partie de leur 

(37) Afin de permettre aux végétaux 
NTG de contribuer aux objectifs de 
durabilité du pacte vert et des stratégies 
«De la ferme à la table» et en faveur de la 
biodiversité, il convient de faciliter la 
culture des végétaux NTG dans l’Union. 
Cela nécessite donc une prévisibilité pour 
les obtenteurs et les agriculteurs en ce qui 
concerne la possibilité de cultiver ces 
végétaux dans l’Union. Par conséquent, la 
possibilité pour les États membres 
d’adopter des mesures restreignant ou 
interdisant la culture des végétaux NTG sur 
tout ou partie de leur territoire, prévue à 
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territoire, prévue à l’article 26 ter de la 
directive 2001/18/CE, irait à l’encontre de 
ces objectifs.

l’article 26 ter de la directive 2001/18/CE, 
irait à l’encontre de ces objectifs.

Amendement 17

Proposition de règlement
Considérant 38

Texte proposé par la Commission Amendement

(38) Les règles spéciales établies dans le 
présent règlement concernant la procédure 
d’autorisation pour les végétaux NTG de 
catégorie 2 devraient entraîner une 
augmentation de la culture de ces végétaux 
dans l’Union par rapport à la situation qui 
prévalait jusqu’à présent dans le cadre de la 
législation actuelle de l’Union sur les 
OGM. Il est de ce fait nécessaire que les 
autorités publiques des États membres 
définissent des mesures de coexistence afin 
d’équilibrer les intérêts des producteurs de 
végétaux conventionnels, de végétaux 
biologiques et de végétaux génétiquement 
modifiés et de permettre ainsi aux 
producteurs de choisir entre différents 
types de production, conformément à 
l’objectif de la stratégie «De la ferme à la 
table» qui prévoit que 25 % des terres 
agricoles soient consacrées à l’agriculture 
biologique d’ici à 2030.

(38) Les règles spéciales établies dans le 
présent règlement concernant la procédure 
d’autorisation pour les végétaux NTG de 
catégorie 2 devraient entraîner une 
augmentation de la culture de ces végétaux 
dans l’Union par rapport à la situation qui 
prévalait jusqu’à présent dans le cadre de la 
législation actuelle de l’Union sur les 
OGM. Il est de ce fait nécessaire que les 
autorités publiques des États membres 
définissent des mesures de coexistence 
pour les végétaux NTG de catégorie 2 afin 
d’équilibrer les intérêts des producteurs de 
végétaux conventionnels, de végétaux 
biologiques et de végétaux génétiquement 
modifiés et de permettre ainsi aux 
producteurs de choisir entre différents 
types de production, conformément à 
l’objectif de la stratégie «De la ferme à la 
table» qui prévoit que 25 % des terres 
agricoles soient consacrées à l’agriculture 
biologique d’ici à 2030.

Amendement 18

Proposition de règlement
Considérant 39

Texte proposé par la Commission Amendement

(39) Pour atteindre l’objectif consistant 
à assurer le fonctionnement efficace du 
marché intérieur, les végétaux NTG et les 
produits connexes devraient bénéficier de 
la libre circulation des marchandises, pour 
autant qu’ils soient conformes aux 

(39) Pour atteindre l’objectif consistant 
à assurer le fonctionnement efficace du 
marché intérieur et la libre circulation des 
végétaux NTG dans l’ensemble de 
l’Union, la dissémination volontaire de 
végétaux NTG et la mise sur le marché de 
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exigences d’autres textes législatifs de 
l’Union.

produits NTG devraient être fondées sur 
les exigences et procédures harmonisées 
établies dans le présent règlement, 
conduisant à l’adoption d’une décision 
uniformément applicable à l’ensemble des 
États membres. Les États membres ne 
devraient pas déroger unilatéralement aux 
dispositions du présent règlement d’une 
manière qui restreindrait, interdirait ou 
entraverait la libre circulation, la mise sur 
le marché et la dissémination volontaire 
de végétaux NTG ou de produits 
apparentés sur le territoire de l’Union.

Amendement 19

Proposition de règlement
Considérant 40

Texte proposé par la Commission Amendement

(40) Étant donné la nouveauté que 
représentent les NTG, il sera important de 
suivre de près la mise au point et la 
présence sur le marché des végétaux et des 
produits NTG et d’évaluer les éventuelles 
répercussions sur la santé humaine et 
animale, sur l’environnement et sur la 
durabilité environnementale, économique 
et sociale. Il convient de collecter 
régulièrement des informations et, dans les 
cinq ans suivant l’adoption de la première 
décision autorisant la dissémination 
volontaire ou la commercialisation de 
végétaux ou de produits NTG dans 
l’Union, la Commission devrait procéder à 
une évaluation du présent règlement afin 
de mesurer les progrès accomplis en 
matière de disponibilité sur le marché de 
l’Union européenne de végétaux NTG 
présentant de telles caractéristiques ou 
propriétés.

(40) Étant donné la nouveauté que 
représentent les NTG, il sera important de 
suivre de près la mise au point et la 
présence sur le marché des végétaux et des 
produits NTG de catégorie 2 et d’évaluer 
les éventuelles répercussions sur la santé 
humaine et animale, sur l’environnement et 
sur la durabilité environnementale, 
économique et sociale. Il convient de 
collecter régulièrement des informations et, 
dans les cinq ans suivant l’adoption de la 
première décision autorisant la 
dissémination volontaire ou la 
commercialisation de végétaux ou de 
produits NTG de catégorie 2 dans l’Union, 
la Commission devrait procéder à une 
évaluation du présent règlement afin de 
mesurer les progrès accomplis en matière 
de disponibilité sur le marché de l’Union 
européenne de végétaux NTG de 
catégorie 2 présentant de telles 
caractéristiques ou propriétés, dans le but 
d’améliorer encore le règlement.

Amendement 20
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Proposition de règlement
Considérant 45 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(45 bis) Le Parlement européen a 
demandé à l’Union et à ses États membres 
de ne pas délivrer de brevets sur la 
matière biologique et de préserver la 
liberté d’exploitation ainsi que 
l’exemption de l’obtenteur pour les 
variétés. Il convient de veiller à ce que les 
obtenteurs aient pleinement accès au 
matériel génétique des végétaux NTG qui, 
par définition, ne sont pas des plantes 
transgéniques. L’accès aux matériels 
génétiques peut être mieux garanti 
lorsque le droit exclusif des titulaires de 
brevets a épuisé ses effets pour l’obtenteur 
(exemption de l’obtenteur). Étant donné 
que les dispositions actuelles ne prévoient 
pas d’exemption totale pour l’obtenteur 
dans le droit des brevets, il convient de 
veiller à ce que les brevets ne restreignent 
pas l’utilisation des végétaux des NTG par 
les obtenteurs et les agriculteurs. Par 
conséquent, ces plantes ne devraient pas 
être soumises à la législation en matière 
de brevets, mais uniquement, pour ce qui 
est de la protection de la propriété 
intellectuelle, au régime de protection 
communautaire des obtentions végétales 
(PCOV), tel que prévu par le règlement 
(CE) no 2100/94 du Conseil, qui autorise 
le recours à l’exemption de l’obtenteur. 
Les végétaux NTG, leurs semences 
dérivées, leur matériel végétal, le matériel 
génétique associé tel que les gènes et les 
séquences de gènes, et les caractères des 
végétaux doivent donc être exclus de la 
brevetabilité. L’exclusion de la 
brevetabilité devrait être appliquée de 
manière cohérente dans l’ensemble de la 
législation. En outre, afin d’éviter que des 
brevets ne soient délivrés ou que des 
demandes de brevet puissent être 
présentées alors que d’autres dispositions 
juridiques sur la question seraient 
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reportées, il convient de veiller à ce que le 
matériel végétal soit exclu de la 
brevetabilité à compter de la date d’entrée 
en vigueur du présent règlement. En 
outre, dans l’étude annoncée, la 
Commission devrait évaluer la manière 
dont le problème plus large des brevets 
accordés, directement ou indirectement, 
sur des documents végétaux, en dépit des 
efforts précédents pour combler les 
lacunes, devrait être abordé. L’évaluation 
devrait porter en particulier sur le rôle et 
l’incidence des brevets sur l’accès des 
obtenteurs et des agriculteurs au matériel 
de reproduction des végétaux, sur la 
diversité des semences et sur des prix 
abordables, ainsi que sur l’innovation et, 
en particulier, sur les possibilités offertes 
aux PME. La Commission devrait 
présenter son rapport au plus tard 
en 2026, assorti des propositions 
législatives appropriées afin d’apporter les 
modifications nécessaires au cadre des 
droits de propriété intellectuelle.

Amendement 21

Proposition de règlement
Considérant 46 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

(46 bis) Les États membres 
devraient organiser des campagnes 
d’information factuelles à l’intention du 
public concernant la sécurité et les 
avantages des végétaux obtenus au moyen 
des nouvelles techniques génomiques, en 
mettant particulièrement l’accent sur les 
végétaux NTG de catégorie 1. Les États 
membres doivent s’efforcer de dissiper les 
mythes et les idées fausses concernant les 
nouvelles techniques génomiques et de 
lutter contre la désinformation et les 
informations erronées à ce sujet par 
l’intermédiaire de ses campagnes 
d’information du public ou par d’autres 
moyens. La Commission devrait fournir, 
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sur simple demande, une assistance et des 
lignes directrices aux États membres à cet 
égard.

Amendement 22

Proposition de règlement
Article 3 – point 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2) «végétal NTG»: un végétal 
génétiquement modifié obtenu par 
mutagenèse ciblée ou cisgenèse, ou une 
combinaison des deux, à condition qu’il ne 
contienne aucun matériel génétique ne 
provenant pas du pool génétique des 
obtenteurs qui aurait pu être inséré 
temporairement au cours du 
développement du végétal NTG;

2) «végétal NTG»: un végétal tel que 
défini à l’article 2, point 1), du 
règlement (UE) 2016/2031(1 bis) obtenu par 
mutagenèse ciblée ou cisgenèse, ou une 
combinaison des deux, à condition qu’il ne 
contienne aucun matériel génétique ne 
provenant pas du pool génétique à des fins 
de sélection qui aurait pu être inséré 
temporairement au cours du 
développement du végétal NTG;

__________________
1 bis Règlement (UE) 2016/2031 du 
Parlement européen et du Conseil 
du 26 octobre 2016 relatif aux mesures de 
protection contre les organismes nuisibles 
aux végétaux.

Amendement 23

Proposition de règlement
Article 3 – point 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4) «mutagenèse ciblée»: les 
techniques de mutagenèse causant une ou 
plusieurs modifications de la séquence 
d’ADN à des endroits précis du génome 
d’un organisme;

4) «mutagenèse ciblée»: les 
techniques de mutagenèse causant une ou 
plusieurs modifications de la séquence 
d’ADN à des endroits ciblés du génome 
d’un organisme;

Amendement 24
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Proposition de règlement
Article 3 – point 6

Texte proposé par la Commission Amendement

6) «pool génétique des obtenteurs»: la 
totalité des informations génétiques 
disponibles dans une espèce et d’autres 
espèces taxonomiques avec lesquelles elle 
peut être croisée, y compris au moyen de 
techniques avancées telles que le sauvetage 
d’embryons, la polyploïdie induite et les 
croisements par pont;

6) «pool génétique à des fins de 
sélection»: la totalité des informations 
génétiques disponibles dans une espèce et 
d’autres espèces taxonomiques avec 
lesquelles elle peut être croisée, y compris 
au moyen de techniques avancées telles 
que le sauvetage d’embryons, la 
polyploïdie induite et les croisements par 
pont;

Amendement 25

Proposition de règlement
Article 3 – point 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

6 bis) «polyploïdie»: la présence de plus 
de deux génomes dans une cellule;

Amendement 26

Proposition de règlement
Article 3– point 7 – sous-point b

Texte proposé par la Commission Amendement

b) est la descendance du ou des 
végétaux NTG visés au point a), y compris 
la descendance obtenue par croisement de 
ces végétaux, à condition qu’il n’y ait pas 
d’autres modifications qui le feraient 
relever de la directive 2001/18/CE ou du 
règlement (CE) nº 1829/2003;

b) est la descendance du ou des 
végétaux NTG visés au point a), y compris 
la descendance obtenue par croisement de 
ces végétaux, ou la descendance ayant 
subi d’autres modifications et répondant 
aux critères d’équivalence avec les 
végétaux conventionnels, énoncés à 
l’annexe I;

Justification

Les sélectionneurs améliorent constamment les variétés commerciales afin de réaliser des 
gains de productivité progressifs au fil du temps. Cette méthode n’est pas à l’épreuve du 
temps et limiterait considérablement les possibilités de combinaison de caractères complexes, 
tels que la tolérance à la sécheresse et la résistance aux maladies.
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Amendement 27

Proposition de règlement
Article 3– point 7 – sous-point b bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

b bis) pour lesquels il n’est pas possible 
de fournir une méthode d’analyse qui 
détecte, identifie et quantifie.

Justification

La proposition suggère que pour certains végétaux NTG de catégorie 2, aucune méthode 
d’identification ne peut être mise au point, ou seulement une méthode adaptée. Toutefois, 
comme il s’agit d’OGM réglementés, ces végétaux ne seront pas totalement identifiables ou 
distinguables des végétaux conventionnels, ce qui pose un problème spécifique pour les 
importations où il n’est pas possible d’identifier les NTG de catégorie 2 non autorisées ayant 
subi des modifications. Il est donc discriminatoire d’exiger la traçabilité et l’étiquetage des 
OGM pour ces produits. Par conséquent, ces végétaux NTG de catégorie 2 devraient 
logiquement être traités comme des végétaux NTG de catégorie 1 (de type conventionnel).

Amendement 28

Proposition de règlement
Article 3 – point 12

Texte proposé par la Commission Amendement

12) «produit NTG»: un produit, autre 
qu’une denrée alimentaire et un aliment 
pour animaux, consistant en un végétal 
NTG ou en contenant et une denrée 
alimentaire et un aliment pour animaux 
consistant en un tel végétal, en contenant 
ou produit à partir de celui-ci;

12) «produit NTG»: une denrée 
alimentaire et un aliment pour animaux, 
qui se compose ou est produit à partir de 
végétaux NTG et d’autres produits 
contenant de tels végétaux ou consistant 
en de tels végétaux;

Amendement 29

Proposition de règlement
Article 4 – point 2
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Texte proposé par la Commission Amendement

2) le végétal est un végétal NTG de 
catégorie 2 et a été autorisé conformément 
au chapitre III.

2) le végétal est un végétal NTG de 
catégorie 2 et a obtenu une autorisation 
ou a été autorisé conformément au 
chapitre III.

Amendement 30

Proposition de règlement
Article 4 – alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

 La mise en œuvre, l’exécution et 
l’application du présent règlement n’ont 
pas pour objet ou pour effet d’empêcher 
ou d’entraver les importations, en 
provenance de pays tiers, de végétaux et 
de produits NTG qui répondent aux 
mêmes normes que celles établies dans le 
présent règlement.

Amendement 31

Proposition de règlement
Article 4 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 4 bis
Exclusion de la brevetabilité

Le matériel végétal des végétaux NTG, le 
matériel végétal et les parties de ceux-ci 
ne sont pas brevetables.

Amendement 32

Proposition de règlement
Article 5 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Les règles qui s’appliquent aux 1. Les règles qui s’appliquent aux 
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OGM dans la législation de l’Union ne 
s’appliquent pas aux végétaux NTG de 
catégorie 1.

organismes résultant de l’application de 
techniques de modification génétique 
énumérées à l’annexe I B de la 
directive 2001/18/CE s’appliquent 
également aux végétaux NTG de 
catégorie 1.

Amendement 33

Proposition de règlement
Article 5 – paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis. Les végétaux NTG de catégorie 1 
sont soumis au même cadre juridique, 
notamment le privilège de l’obtenteur et le 
droit à la reproduction autonome, que les 
végétaux obtenus de manière 
conventionnelle.

Amendement 34

Proposition de règlement
Article 5 – paragraphe 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2. Aux fins du 
règlement (UE) 2018/848, les règles 
énoncées à l’article 5, point f) iii), et à 
l’article 11 s’appliquent aux végétaux NTG 
de catégorie 1 et aux produits produits à 
partir de ces végétaux ou par ces végétaux.

2. Aux fins du 
règlement (UE) 2018/848, les règles 
énoncées à l’article 5, point f) iii), et à 
l’article 11 s’appliquent aux végétaux NTG 
de catégorie 1 et aux produits produits à 
partir de ces végétaux ou par ces végétaux. 
Sept ans après l’entrée en vigueur du 
présent règlement, la Commission 
présente un rapport sur l’évolution de la 
perception des consommateurs et des 
producteurs, accompagné, le cas échéant, 
d’une proposition législative visant à lever 
l’interdiction de l’utilisation des NTG 
dans la production biologique.

Amendement 35

Proposition de règlement
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Article 5 – paragraphe 2 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

2 bis. Les végétaux NTG de catégorie 1 
et les produits issus de ces végétaux ne 
sont pas soumis aux mesures de 
coexistence établies en vertu de 
l’article 24 du présent règlement ou du 
règlement (CE) nº 1829/2003.

Justification

Étant donné qu’il n’existe pas de mesures spécifiques de coexistence entre les systèmes de 
production conventionnels et biologiques, et que les végétaux NTG de catégorie 1 sont de 
type conventionnel, aucune mesure de coexistence n’est nécessaire.

Amendement 36

Proposition de règlement
Article 5 – paragraphe 3

Texte proposé par la Commission Amendement

3. La Commission est habilitée à 
adopter des actes délégués conformément à 
l’article 26 pour modifier les critères 
d’équivalence entre les végétaux NTG et 
les végétaux conventionnels établis à 
l’annexe I afin de les adapter au progrès 
scientifique et technologique en ce qui 
concerne les types et l’ampleur des 
modifications qui peuvent apparaître 
naturellement ou par sélection 
conventionnelle.

3. La Commission est habilitée à 
adopter des actes délégués conformément à 
l’article 26 pour modifier les critères 
d’équivalence entre les végétaux NTG et 
les végétaux conventionnels établis à 
l’annexe I afin de les adapter au progrès 
scientifique et technologique en ce qui 
concerne les types, l’ampleur, la 
dimension et le nombre de modifications 
qui peuvent apparaître naturellement ou par 
sélection conventionnelle.

Amendement 37

Proposition de règlement
Article 6 – titre

Texte proposé par la Commission Amendement

Procédure de vérification du statut d’un 
végétal NTG de catégorie 1 avant 
dissémination volontaire à toute autre fin 

Procédure de vérification du statut d’un 
végétal NTG de catégorie 1
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que la mise sur le marché

Amendement 38

Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 3 – point c

Texte proposé par la Commission Amendement

c) une description du ou des traits et 
des caractéristiques qui ont été introduits 
ou modifiés;

c) une description du ou des traits et 
des caractéristiques qui ont été introduits 
ou modifiés, y compris des informations 
sur la ou les techniques utilisées pour 
obtenir le ou les caractères;

Justification

Alignement sur les amendements précédents concernant les informations contenues dans la 
base de données (voir le considérant 23).

Amendement 39

Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4. L’autorité compétente accuse 
réception de la demande de vérification 
auprès du demandeur dans les meilleurs 
délais, en indiquant la date de réception. 
Elle met la demande à la disposition des 
autres États membres et de la Commission 
dans les meilleurs délais.

4. L’autorité compétente accuse 
réception de la demande de vérification 
auprès du demandeur dans un délai de 
dix jours ouvrables, en indiquant la date de 
réception. Elle met la demande à la 
disposition des autres États membres et de 
la Commission dans un délai de dix jours 
ouvrables.

Justification

Le calendrier devrait être plus prévisible, avec un nombre déterminé de jours, afin de 
permettre aux petites et aux moyennes entreprises (PME) d’appréhender plus facilement la 
durée de la procédure.

Amendement 40
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Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5. Si la demande de vérification ne 
contient pas toutes les informations 
nécessaires, elle est déclarée irrecevable 
par l’autorité compétente dans un délai de 
30 jours ouvrables à compter de la date de 
réception de la demande de vérification. 
L’autorité compétente informe dans les 
meilleurs délais le demandeur, les autres 
États membres et la Commission de 
l’irrecevabilité de la demande de 
vérification et motive sa décision.

5. Si la demande de vérification ne 
contient pas toutes les informations 
nécessaires, elle est déclarée irrecevable 
par l’autorité compétente dans un délai de 
30 jours ouvrables à compter de la date de 
réception de la demande de vérification. 
L’autorité compétente informe dans un 
délai de dix jours ouvrables le demandeur, 
les autres États membres et la Commission 
de l’irrecevabilité de la demande de 
vérification et motive sa décision.

Amendement 41

Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 6

Texte proposé par la Commission Amendement

6. Si la demande de vérification n’est 
pas jugée irrecevable en vertu du 
paragraphe 5, l’autorité compétente vérifie 
si le végétal NTG remplit les critères 
énoncés à l’annexe I et élabore un rapport 
de vérification dans un délai de 30 jours 
ouvrables à compter de la date de réception 
de la demande de vérification. L’autorité 
compétente met le rapport de vérification à 
la disposition des autres États membres et 
de la Commission dans les meilleurs délais.

6. Si la demande de vérification n’est 
pas jugée irrecevable en vertu du 
paragraphe 5, l’autorité nationale 
compétente vérifie si le végétal NTG 
remplit les critères énoncés à l’annexe I et 
élabore un rapport de vérification dans un 
délai de 30 jours ouvrables à compter de la 
date de réception de la demande de 
vérification. L’autorité nationale 
compétente met le rapport de vérification à 
la disposition des autres États membres et 
de la Commission dans les meilleurs délais.

Amendement 42

Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 7

Texte proposé par la Commission Amendement

7. Les autres États membres et la 
Commission peuvent formuler des 
observations sur le rapport de vérification 

7. Les autres États membres et la 
Commission peuvent formuler des 
objections scientifiques motivées à 
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dans un délai de 20 jours à compter de la 
date de réception de ce rapport.

l’encontre du rapport de vérification dans 
un délai de 20 jours à compter de la date de 
réception de ce rapport. Ces objections 
scientifiques motivées ne portent que sur 
les critères fixés à l’annexe I et 
comportent une justification scientifique.

Amendement 43

Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 8

Texte proposé par la Commission Amendement

8. En l’absence de toute observation 
de la part d’un État membre ou de la 
Commission, dans un délai de 10 jours 
ouvrables à compter de l’expiration du 
délai visé au paragraphe 7, l’autorité 
compétente qui a élaboré le rapport de 
vérification adopte une décision déclarant 
si le végétal NTG est un végétal NTG de 
catégorie 1. Elle notifie la décision dans les 
meilleurs délais au demandeur, aux autres 
États membres et à la Commission.

8. En l’absence d’objections 
scientifiques motivées de la part d’un État 
membre ou de la Commission, dans le 
délai visé au paragraphe 7, l’autorité 
nationale compétente qui a élaboré le 
rapport de vérification adopte une décision 
déclarant si le végétal NTG est un végétal 
NTG de catégorie 1. L’autorité nationale 
compétente notifie la décision dans un 
délai de dix jours ouvrables au demandeur, 
aux autres États membres et à la 
Commission.

Amendement 44

Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 9

Texte proposé par la Commission Amendement

9. Si une ou des observations sont 
formulées par un autre État membre ou 
par la Commission dans le délai visé au 
paragraphe 7, l’autorité compétente qui a 
élaboré le rapport de vérification transmet 
cette ou ces observations à la Commission 
dans les meilleurs délais.

supprimé

Amendement 45
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Proposition de règlement
Article 6 – paragraphe 10

Texte proposé par la Commission Amendement

10. La Commission, après 
consultation de l’Autorité européenne de 
sécurité des aliments (ci-après 
l’«Autorité»), élabore un projet de 
décision déclarant si le végétal NTG est 
un végétal NTG de catégorie 1 dans un 
délai de 45 jours ouvrables à compter de la 
date de réception de la ou des 
observations, en tenant compte de celles-
ci. La décision est adoptée conformément 
à la procédure visée à l’article 28, 
paragraphe 2.

10. Lorsque des objections 
scientifiques motivées ont été formulées, 
l’autorité nationale compétente demande 
à l’Autorité européenne de sécurité des 
aliments (ci-après l’«Autorité») un avis 
scientifique sur le rapport de vérification. 
L’Autorité émet son avis scientifique sur 
le rapport de vérification dans un délai de 
30 jours à compter de la date de réception 
de ce rapport. L’autorité compétente 
adopte une décision en se fondant sur 
l’avis de l’Autorité dans un délai 
de 20 jours ouvrables à compter de la date 
de réception dudit avis. L’autorité 
compétente notifie la décision dans les 
meilleurs délais au demandeur, aux 
autres États membres et à la Commission.

Amendement 46

Proposition de règlement
Article 7

Texte proposé par la Commission Amendement

[...] supprimé

Amendement 47

Proposition de règlement
Article 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 7 bis
Libre circulation des végétaux NTG de 

catégorie 1 et des produits NTG de 
catégorie 1

Les États membres n’interdisent, ne 
restreignent, ni n’empêchent la 
dissémination volontaire ou la mise sur le 
marché unique de l’Union de végétaux 
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NTG de catégorie 1 et de produits NTG de 
catégorie 1 qui satisfont aux exigences du 
présent règlement.

Amendement 48

Proposition de règlement
Article 7 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 7 ter
Végétaux issus d’un croisement 

conventionnel entre deux végétaux NTG 
de catégorie 1

Un végétal créé à partir de la rencontre 
conventionnelle entre deux végétaux 
vérifiés de catégorie 1 NTG et dans lequel 
les modifications introduites ne changent 
pas n’est pas considéré comme un 
nouveau végétal NTG et conserve 
automatiquement son statut de catégorie 1 
NTG.

Justification

Il est très utile de clarifier le statut NTG de catégorie 1 des végétaux qui sont créés à partir 
de la rencontre entre deux végétaux NTG de catégorie 1 vérifiés.

Amendement 49

Proposition de règlement
Article 10

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 supprimé
Le matériel de reproduction des végétaux, 
y compris destiné à des fins de sélection et 
à des fins scientifiques, qui consiste en un 
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1 
ou en contient et qui est mis à la 
disposition de tiers, à titre onéreux ou 
gratuit, est muni d’une étiquette portant la 
mention «NTG cat 1», suivie du numéro 
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d’identification du ou des végétaux NTG 
dont il est dérivé.
Le matériel de reproduction des végétaux, 
y compris destiné à des fins de sélection et 
à des fins scientifiques, qui consiste en un 
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1 
ou en contient et qui est mis à la 
disposition de tiers, à titre onéreux ou 
gratuit, est muni d’une étiquette portant la 
mention «NTG cat 1», suivie du numéro 
d’identification du ou des végétaux NTG 
dont il est dérivé.

Amendement 50

Proposition de règlement
Article 10 – alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Il est interdit d’étiqueter des produits de 
consommation comme contenant des 
produits NTG ou ayant été développés à 
l’aide de NTG. Il est en outre interdit de 
recourir à l’«étiquetage négatif» en 
étiquetant les produits comme ne 
contenant pas de NTG ou n’ayant pas été 
développés à l’aide de NTG.

Justification

Il est important de veiller à ce qu’il n’y ait pas d’étiquetage sur les produits de 
consommation, y compris l’«étiquetage négatif» tel qu’il est décrit. Un tel étiquetage est 
discriminatoire et trompeur pour les consommateurs, car la connaissance des techniques de 
sélection végétale n’est pas très répandue et n’est traditionnellement jamais étiquetée.

Amendement 51

Proposition de règlement
Article 14 – paragraphe 1 – point l

Texte proposé par la Commission Amendement

l) les méthodes d’échantillonnage (y 
compris les références aux méthodes 
d’échantillonnage officielles ou 

l) les méthodes d’échantillonnage (y 
compris les références aux méthodes 
d’échantillonnage officielles ou 
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normalisées existantes), de détection, 
d’identification et de quantification du 
végétal NTG. Dans les cas où il n’est pas 
possible de fournir une méthode d’analyse 
permettant de détecter, d’identifier et de 
quantifier, et à condition que le notifiant 
le justifie dûment, les modalités 
d’observation des exigences relatives aux 
méthodes d’analyse sont adaptées 
conformément à l’acte d’exécution adopté 
conformément à l’article 27, point e), et 
aux orientations visées à l’article 29, 
paragraphe 2;

normalisées existantes), de détection, 
d’identification et de quantification du 
végétal NTG. Dans les cas où il n’est pas 
possible de fournir une méthode d’analyse 
permettant de détecter, d’identifier et de 
quantifier, le végétal NTG relève de la 
catégorie 1 conformément à l’article 3, 
paragraphe 7, point b bis); 

Justification

Les végétaux NTG pour lesquels aucune méthode d’identification unique ne peut être 
développée devraient être réglementés comme des végétaux NTG de catégorie 1, car il sera 
impossible de les distinguer des végétaux issus de l’agriculture traditionnelle. Tout autre 
résultat entraînera des problèmes de mise en œuvre et des difficultés en matière 
d’importations.

Amendement 52

Proposition de règlement
Article 16

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 16 supprimé
Étiquetage conformément à l’article 23.

Outre les dispositions de l’article 19, 
paragraphe 3, de la directive 2001/18/CE, 
l’autorisation écrite détermine 
l’étiquetage conformément à l’article 23 
du présent règlement.

Amendement 53

Proposition de règlement
Article 22 – paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1. Les incitations prévues au présent 1. Les incitations prévues au présent 
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article s’appliquent aux végétaux NTG de 
catégorie 2 et aux produits NTG de 
catégorie 2, lorsqu’au moins un des traits 
que la modification génétique est censée 
transmettre au végétal NTG est mentionné 
dans la partie 1 de l’annexe III et que le 
végétal ne présente aucun des traits visés 
dans la partie 2 de ladite annexe.

article s’appliquent aux végétaux NTG de 
catégorie 2 et aux produits NTG de 
catégorie 2, lorsqu’au moins un des traits 
que la modification génétique est censée 
transmettre au végétal NTG est mentionné 
à l’article 52, paragraphe 1, du règlement 
(UE).../... (relatif au matériel de 
reproduction des végétaux) et que le 
végétal ne présente aucun des traits visés à 
l’annexe III du présent règlement.

Amendement 54

Proposition de règlement
Article 23

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 23 supprimé
Étiquetage des produits NTG de 

catégorie 2 autorisés
Outre les exigences en matière 
d’étiquetage visées à l’article 21 de la 
directive 2001/18/CE, aux articles 12, 13, 
24 et 25 du règlement (CE) nº 1829/2003 
et à l’article 4, paragraphes 6 à 7, du 
règlement (CE) nº 1830/2003, et sans 
préjudice des exigences prévues par 
d’autres législations de l’Union, 
l’étiquetage des produits NTG de 
catégorie 2 autorisés peut aussi 
mentionner le ou les traits résultant de la 
modification génétique, comme spécifié 
dans l’autorisation conformément au 
chapitre III, section 2 ou 3, du présent 
règlement.

Amendement 55

Proposition de règlement
Article 24 

Texte proposé par la Commission Amendement

Les États membres prennent les mesures 
appropriées pour éviter la présence 

Les États membres peuvent prendre les 
mesures appropriées pour éviter la 
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accidentelle de végétaux NTG de 
catégorie 2 dans des produits ne relevant 
pas de la directive 2001/18/CE ou du 
règlement (CE) nº 1829/2003.

présence accidentelle de végétaux NTG de 
catégorie 2 dans des produits ne relevant 
pas de la directive 2001/18/CE ou du 
règlement (CE) nº 1829/2003, uniquement 
dans le cas où les végétaux NTG de 
catégorie 2 peuvent être détectés, 
identifiés et quantifiés par une méthode 
analytique. Ces dispositions ne 
s’appliquent pas aux végétaux NTG de 
catégorie 1 et aux produits NTG de 
catégorie 1.

Amendement 56

Proposition de règlement
Article 25 

Texte proposé par la Commission Amendement

L’article 26 ter de la directive 2001/18/CE 
ne s’applique pas aux végétaux NTG de 
catégorie 2.

L’article 26 ter de la directive 2001/18/CE 
ne s’applique pas aux végétaux NTG.

Justification

Étant donné que les végétaux de catégorie 1 des NTG sont équivalents aux végétaux 
conventionnels, il ne devrait pas être nécessaire de renoncer à la culture de ces produits.

Amendement 57

Proposition de règlement
Article 30 – paragraphe 5 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

5 bis. Au plus tard en 2026, la 
Commission présente au Parlement 
européen, au Conseil, au Comité 
économique et social européen et au 
Comité des régions un rapport sur le rôle 
et l’incidence des brevets sur l’accès des 
éleveurs et des agriculteurs à du matériel 
varié pour la reproduction des végétaux, 
ainsi que sur l’innovation et en particulier 
sur les possibilités offertes aux PME. Le 
rapport évalue si d’autres dispositions 
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juridiques sont nécessaires en plus de 
celles prévues à l’article 4 bis et à 
l’article 33 bis du présent règlement. Le 
cas échéant, pour garantir l’accès des 
éleveurs et des agriculteurs au matériel de 
reproduction des végétaux, à la diversité 
des semences et à des prix abordables, 
ainsi que la promotion continue de 
l’innovation, notamment en vue de créer 
des opportunités pour les PME, le rapport 
est accompagné d’une feuille de route 
visant à apporter les ajustements 
nécessaires au cadre de la propriété 
intellectuelle.

Amendement 58

Proposition de règlement
Article 33 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 33 bis
Modifications de la directive 98/44/CE

L’article 4 de la directive 98/44/CE sur la 
protection juridique des inventions 
biotechnologiques est modifié comme 
suit:
Au paragraphe 1, les points c) et d) sont 
ajoutés:
«c) Le matériel végétal des végétaux NTG, 
le matériel végétal et les parties de ceux-
ci, tels que définis dans le règlement (UE) 
.../... [insérer la référence au présent 
règlement];
d) les végétaux, le matériel végétal et les 
parties de ceux-ci pouvant être obtenu par 
des techniques exclues du champ 
d’application de la directive 2001/18/CE, 
telles qu’elles sont énumérées à 
l’annexe I B de ladite directive.»

Justification

Alignement technique en ce qui concerne l’exclusion du matériel végétal de la brevetabilité.



PE757.371v03-00 34/44 AD\1293700FR.docx

FR

Amendement 59

Proposition de règlement
Article 34 – alinéa 2 

Texte proposé par la Commission Amendement

Il est applicable à partir du [24e mois après 
la date d’entrée en vigueur du présent 
règlement].

Il est applicable à partir du [24e mois après 
la date d’entrée en vigueur du présent 
règlement]. Toutefois, l’article 4 bis et 
l’article 33 bis s’appliquent à partir de la 
date d’entrée en vigueur.

Amendement 60

Proposition de règlement
Annexe I – alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Un végétal NTG est considéré comme 
équivalent à un végétal conventionnel 
lorsqu’il diffère du végétal 
récepteur/parental d’un maximum de 
20 modifications génétiques des types 
visés aux points 1 à 5, dans toute séquence 
d’ADN partageant une similarité de 
séquence avec le site ciblé qui peut être 
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Un végétal NTG est considéré comme 
équivalent à un végétal conventionnel si les 
conditions suivantes visées aux points 1 
et 1 bis sont remplies:

Amendement 61

Proposition de règlement
Annexe I – point 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1) substitution ou insertion de 
20 nucléotides au maximum;

1) nombre de mutations par séquence 
codante pour une protéine suivantes, qui 
peuvent être combinées entre elles, ne 
dépasse pas 3 par séquence codante pour 
une protéine (les mutations des introns et 
les séquences régulatrices sont exclues de 
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cette limite):
a) substitution ou insertion de 
20 nucléotides au maximum;

b) délétion de tout nombre de nucléotides;

Amendement 62

Proposition de règlement
Annexe I – point 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis) Les modifications génétiques 
suivantes, qui peuvent être combinées 
entre elles, ne créent pas de protéine 
chimérique qui n’est pas présente dans les 
espèces issues du pool génétique à des fins 
de reproduction:
a) insertion ciblée d’une séquence d’ADN 
continue existant dans le pool génétique à 
des fins de reproduction;
b) substitution ciblée de séquences d’ADN 
continues existant dans le pool génétique 
à des séquences d’ADN endogènes à des 
fins de reproduction;
c) insertion ou translocation de séquences 
d’ADN endogènes contiguës existant dans 
le pool génétique.

Amendement 63

Proposition de règlement
Annexe I – point 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2) délétion de tout nombre de 
nucléotides;

supprimé

Amendement 64

Proposition de règlement
Annexe I – point 3
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Texte proposé par la Commission Amendement

3) à condition que la modification 
génétique n’interrompe pas un gène 
endogène:

supprimé

a) insertion ciblée d’une séquence 
d’ADN contiguë existant dans le pool 
génétique de l’obtenteur;
b) substitution ciblée d’une séquence 
d’ADN contiguë existant dans le pool 
génétique de l’obtenteur à une séquence 
d’ADN endogène;

Amendement 65

Proposition de règlement
Annexe I – point 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4) inversion ciblée d’une séquence de 
tout nombre de nucléotides;

supprimé

Amendement 66

Proposition de règlement
Annexe I – point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5) toute autre modification ciblée de 
toute taille, à condition que les séquences 
d’ADN qui en résultent soient déjà 
présentes [éventuellement avec les 
modifications acceptées conformément 
aux points 1) et/ou 2)] dans une espèce du 
pool génétique des obtenteurs.

supprimé

Amendement 67

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – partie introductive
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Texte proposé par la Commission Amendement

Traits justifiant les incitations visées à 
l’article 22:

Les traits justifiant les incitations visées à 
l’article 22 sont énumérées à l’article 52, 
paragraphe 1, du règlement (UE) .../... 
[relatif au matériel de reproduction des 
végétaux].

Justification

L’évaluation de la durabilité doit être conforme à la réglementation relative au matériel de 
reproduction des végétaux qui établit les exigences en matière de durabilité pour tous les 
types de matériel de reproduction des végétaux. les points 1 à 7 suivants sont supprimés.

Amendement 68

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – point 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1) le rendement, y compris la stabilité 
du rendement et le rendement avec un 
faible apport d’intrants;

supprimé

Amendement 69

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – point 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2) la tolérance/résistance aux 
agressions biotiques, dont les maladies 
des végétaux causées par des nématodes, 
des champignons, des bactéries, des virus 
et d’autres organismes nuisibles;

supprimé

Amendement 70

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – point 3

Texte proposé par la Commission Amendement
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3) la tolérance/résistance aux 
agressions abiotiques, dont celles créées 
ou exacerbées par le changement 
climatique;

supprimé

Amendement 71

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – point 4

Texte proposé par la Commission Amendement

4) une utilisation plus efficace des 
ressources, telles que l’eau et les 
nutriments;

supprimé

Amendement 72

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5) les caractéristiques qui améliorent 
la durabilité du stockage, de la 
transformation et de la distribution;

supprimé

Amendement 73

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – point 6

Texte proposé par la Commission Amendement

6) l’amélioration de la qualité ou des 
caractéristiques nutritionnelles;

supprimé

Amendement 74

Proposition de règlement
Annexe III – partie 1 – point 7

Texte proposé par la Commission Amendement

7) la réduction des besoins en supprimé
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intrants externes, tels que les produits 
phytopharmaceutiques et les engrais.

Amendement 75

Proposition de règlement
Annexe III – partie 2

Texte proposé par la Commission Amendement

 Traits excluant l’application des 
incitations visées à l’article 22: la 
tolérance aux herbicides.

supprimé

Justification

L’annexe III, partie 2, exclut des mesures d’incitation réglementaires les végétaux NTG 
présentant des caractères de tolérance aux herbicides. Une telle exclusion n’est pas non plus 
cohérente avec le considérant 36 qui précise que le règlement proposé n’est pas destiné à 
prendre des mesures spécifiques concernant les végétaux NTG tolérants aux herbicides.
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ANNEXE: LISTE DES ENTITÉS OU DES PERSONNES AYANT APPORTÉ LEUR 
CONTRIBUTION À LA RAPPORTEURE

La rapporteure déclare, sous sa responsabilité exclusive, n’avoir reçu aucune contribution 
d’une entité ou personne devant être indiquée dans la présente annexe en vertu de l’article 8 
de l’annexe I du règlement intérieur.
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