Parlement européen
2019-2024

Commission de l'agriculture et du développement rural

2023/0226(COD)
14.11.2023

AMENDEMENTS
293 - 583

Projet d’avis

Veronika Vrecionova

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 réglement (UE) 2017/625

Proposition de réglement
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 —2023/0226(COD))

AM\1290036FR.docx PE756.106v01-00

FR FR



AM_Com_LegOpinion

PE756.106v01-00 2/149 AM\1290036FR.docx

FR



Amendement 293
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de réglement
Article 6

Texte proposé par la Commission Amendement

[.-] supprimé

Or. en
Justification

1l n’y a aucune raison valable d’alléger la législation actuelle sur les organismes
génétiquement modifiés (OGM), et encore moins de la supprimer en ce qui concerne la
majorité des nouvelles plantes génétiquement modifiées. Les progres de la génétique
moléculaire montrent que le génome fonctionne comme un réseau intégré parfaitement
équilibré. Considérer que les genes fonctionnent comme des réseaux présuppose que toute
modification peut avoir des conséquences majeures sur les schémas d’expression des genes et
sur la biochimie d’'un organisme. Ainsi, les dernieres découvertes scientifiques suggerent que
la loi régissant les modifications génétiques, y compris les NTG, devrait étre réévaluée et
renforcée plutot qu’allégée.

Amendement 294
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de réglement
Article 6

Texte proposé par la Commission Amendement
[..] supprimé

Or. en
Justification

NGT plants, by definition, could not occur naturally. The process of creating a NGT plant
leaves specific alterations that can always be identified through a whole-genome PCR
analysis, even if the trait obtained can be similar to one that could occur in nature, and have
similar DNA on the targeted site. There is no link between the fact that the trait developed
could also occur in nature and the absence of risks. Additionally, there is no history of safe
use for NGTs, which was the focus point of 2018 ECJ ruling. NGTs should have obligations
that are proportional to their risks, which can only be determined by a case-by-case impact
assessment (as stated in the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the
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status of novel genomic techniques under Union law). The proposed categorisation of NGT
has no link to actual risk factors as they are usually considered by risk assessors. This is why
we propose to delete the specific rules dedicated to category 1 NGTs.

Amendement 295
Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 6

Texte proposé par la Commission Amendement

[...] supprimé

Amendement 296
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement

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

que la mise sur le marché

Justification

(Fusion des articles 6 et 7)

Amendement 297
Tom Vandenkendelaere

Proposition de reglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement

Procédure de vérification du statut d’un Procédure de vérification du statut d’un
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végétal NTG de catégorie 1 avant végétal NTG de catégorie 1
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Or. en
Justification

La mise en place de deux procédures de vérification différentes ne présente aucun intérét. Si
I’Etat membre peut effectuer la vérification pour les disséminations volontaires, notamment
par des études sur le terrain, il peut également le faire pour les végétaux et les produits
végétaux destinés a étre mis sur le marché.

Amendement 298
Veronika Vrecionova

Proposition de réglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement
Procédure de vérification du statut d’un Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant végétal NTG de catégorie 1

dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Or. en
Amendement 299
Bert-Jan Ruissen
Proposition de réglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement
Procédure de vérification du statut d’un Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant végétal NTG de catégorie 1 pour les
dissémination volontaire a toute autre fin demandes qui ont été présentées avant
que la mise sur le marché dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Or. en
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Amendement 300

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Amendement 301
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Amendement 302

Amendement

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 pour les
demandes qui ont été présentées avant
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Or. en

Amendement

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 pour les
demandes qui ont été présentées avant
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Or. en

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifero,

Marcos Ros Sempere

Proposition de reglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission

Procédure de vérification du statut d’un
végeétal NTG de catégorie 1 avant
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

PE756.106v01-00

Amendement

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 pour les
demandes qui ont été présentées avant
dissémination volontaire a toute autre fin
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que la mise sur le marché

Or. en

Justification

Clarification du texte proposé.

Amendement 303
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Article 6 — titre

Texte proposé par la Commission

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Amendement 304
Tom Vandenkendelaere

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

1. Pour obtenir la déclaration du statut

de végétal NTG de catégorie 1, visée a
I’article 4, paragraphe 1, point a), avant
d’entreprendre une dissémination
volontaire d’un végétal NTG a toute autre
fin que la mise sur le marché, la personne
ayant I’intention de procéder a la
dissémination volontaire soumet une
demande visant a faire vérifier si les
critéres énoncés a I’annexe I sont remplis
(ci-apres la «demande de vérification») a
Pautorité compétente, désignée
conformément a I’article 4, paragraphe 4,
de la directive 2001/18/CE, de I’Etat
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Amendement

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 (fusion des
articles 6 et 7)

Or. en

Amendement

1. Pour obtenir la déclaration du statut
de végétal NTG de catégorie 1, visée a
I’article 4, paragraphe 1, point a), avant
d’entreprendre une dissémination
volontaire ou de mettre sur le marché un
végeétal NTG ou un produit végétal NTG,
la personne ayant I’intention de procéder a
la dissémination volontaire soumet une
demande visant a faire vérifier si les
criteres énoncés a 1’annexe I sont remplis
(ci-apres la «demande de vérification») a
une autorité compétente désignée
conformément a I’article 4, paragraphe 4,
de la directive 2001/18/CE de I’Etat
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membre sur le territoire duquel la membre.
dissémination doit avoir lieu

conformément aux paragraphes 2 et 3 et a

Pacte d’exécution adopté conformément a

Darticle 27, point b).

Or. en

Amendement 305

Asger Christensen

au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,
Jan Huitema, Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 3 — point ¢

Texte proposé par la Commission Amendement

c) une description du ou des traits et c) une description du ou des traits et

des caractéristiques qui ont été introduits des caractéristiques qui ont été introduits

ou modifiés; ou modifiés, y compris des informations
sur la ou les techniques utilisées pour
obtenir le ou les caracteres;

Or. en
Justification

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

Amendement 306

Asger Christensen

au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,
Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 4

Texte proposé par la Commission Amendement
4. L’autorité compétente accuse 4. L’autorité compétente accuse
réception de la demande de vérification réception de la demande de vérification
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aupres du demandeur dans les meilleurs
délais, en indiquant la date de réception.
Elle met la demande a la disposition des
autres Etats membres et de la Commission
dans les meilleurs délais.

aupres du demandeur dans un délai de

dix jours ouvrables, en indiquant la date de
réception. Elle met la demande a la
disposition des autres Etats membres et de
la Commission dans un délai de dix jours
ouvrables.

Or. en

Justification

Le calendrier devrait étre 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 307
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,

Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 5

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 308
Veronika Vrecionova

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 6
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Amendement

5. Si la demande de vérification ne
contient pas toutes les informations
nécessaires, clle est déclarée irrecevable
par ’autorité compétente dans un délai de
30 jours ouvrables a 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 Etats membres et la Commission
de I’irrecevabilité de la demande de
vérification et motive sa décision.

Or. en
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Texte proposé par la Commission

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

Amendement 309
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 6

Texte proposé par la Commission

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

de la Commission dans les meilleurs délais.

PE756.106v01-00

Amendement

6 Si la demande de vérification n’est
pas jugée irrecevable en vertu du
paragraphe 5, I’autorité compétente vérifie
st le végétal NTG remplit les critéres
énoncés a I’annexe I et élabore un rapport
de vérification dans un délai de 30 jours
ouvrables a compter de la date de réception
de la demande de vérification. L autorité
compétente demande a I’ Autorité
européenne de sécurité des aliments
(«I’Autoritén) un avis scientifique sur le
rapport de vérification et le met a la
disposition des autres Etats membres et de
la Commission dans les meilleurs délais.

Or. en

Amendement

6 Si la demande de vérification n’est
pas jugée irrecevable en vertu du
paragraphe 5, I’autorité compétente vérifie
st le végétal NTG remplit les critéres
énoncés a ’annexe I et élabore un rapport
de vérification dans un délai de 30 jours
ouvrables a compter de la date de réception
de la demande de vérification. L autorité
compétente demande a I’ Autorité
européenne de sécurité des aliments
(«I’Autoritén) un avis scientifique sur le
rapport de vérification et le met a la
disposition des autres Etats membres et de
la Commission dans les meilleurs délais.

Or. en
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Amendement 310
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,

Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 6

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 311
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Amendement

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

dix jours ouvrables.

Or. en

Emma Wiesner, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller, Jan Huitema,

Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

AM\1290036FR.docx

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées a ’encontre du
rapport de vérification, en ce qui concerne
le respect des critéres énoncés a

P’annexe I, dans un délai de 20 jours a
compter de la date de réception de ce
rapport. Ces objections motivées ne
portent que sur les critéres fixés a
’annexe I et comportent une justification
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scientifique.

Or. en

Justification

Le terme «observationsy» n’est pas tres précis. Il est primordial de mieux les définir afin
qu’elles ne soient pas utilisées comme des barrages politiques, mais qu’elles soient plutot de

nature scientifique.

Amendement 312

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées scientifiques a
I’encontre du rapport de vérification dans
un délai de 20 jours a compter de la date de
réception de ce rapport. Ces objections
doivent uniquement porter sur le respect
des critéres énoncés a ’annexe I et
doivent comporter une justification
scientifique.

Or. en

Justification

La procédure de vérification doit étre fondée sur des données scientifiques. Toute intervention
doit étre scientifiquement justifiée et fondée sur l’application correcte des criteres
d’équivalence définis a I’annexe I, et ce, afin de rendre le processus de vérification effectif et
preévisible (dans un délai raisonnable) en se fondant sur des criteres clairs et sur [’expertise

scientifique des autorités compétentes.

Amendement 313
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 7

PE756.106v01-00
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Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées a ’encontre du
rapport de vérification dans un délai de
20 jours a compter de la date de réception
de ce rapport. Ces objections motivées ne
doivent porter que sur les critéres fixés a
I’annexe I et doivent comporter une
Justification scientifique.

Or. en

Justification

Les criteres de l’annexe I doivent étre clarifiés pour permettre une compréhension commune
entre les autorités nationales et les développeurs. La procédure de vérification ne doit pas
donner lieu a des considérations politiques injustifiées. Toute intervention de la Commission
ou d’un autre Etat membre doit étre justifiée de maniére scientifique. Les entreprises de
selection investissent jusqu’a 20 % de leur chiffre d affaires dans la recherche et le
développement (R&D) et comptent sur la sécurité juridique pour leurs investissements. Le
processus de vérification doit donc étre effectif et prévisible (dans un délai raisonnable), en se
fondant sur des criteres clairs et sur une expertise scientifique.

Amendement 314

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

AM\1290036FR.docx
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Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées a ’encontre du
rapport de vérification dans un délai de
20 jours a compter de la date de réception
de ce rapport. Ces objections motivées ne
doivent porter que sur les criteéres fixés a
I’annexe I et doivent comporter une
Justification scientifique.

Or. en
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Justification

La procédure de vérification doit étre fondée sur des données scientifiques et ne doit pas
donner lieu a des considérations politiques injustifiées. Toute intervention de la Commission
ou d’un autre Etat membre devrait étre justifiée sur le plan scientifique et se fonder sur la
bonne application des criteres d’équivalence (annexe I). Le processus de vérification doit
donc étre effectif et prévisible (dans un délai raisonnable), en se fondant sur des critéres
clairs et sur une expertise scientifique des autorités compétentes des Etats membres.

Amendement 315
Bert-Jan Ruissen

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement 316
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

PE756.106v01-00
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Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées a ’encontre du
rapport de vérification dans un délai de
20 jours a compter de la date de réception
de ce rapport. Ces objections motivées ne
doivent porter que sur les critéres fixés a
I’annexe I et doivent comporter une
Justification scientifique.

Or. en

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées a ’encontre du
rapport de vérification dans un délai de

20 jours a compter de la date de réception
de ce rapport. Ces objections motivées ne
portent que sur les critéres fixés a
’annexe I et comportent une justification
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Amendement 317
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement 318

Ulrike Miiller, Martin Hlavacek, Elsi Katainen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement 319

AM\1290036FR.docx

scientifique.

Or. en

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations motivées accompagnées
d’une justification scientifique
concernant le respect des critéres énoncés
a ’annexe 1, sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Or. en

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations justifiées scientifiquement
sur le rapport de vérification, en ce qui
concerne le respect des critéres énoncés a
I’annexe I, dans un délai de 20 jours a
compter de la date de réception de ce
rapport.

Or. en
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Daniela Rondinelli

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement 320
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement 321
Anne Sander

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des

PE756.106v01-00

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections scientifiques motivées sur le
rapport de vérification en ce qui concerne
le respect des critéres visés a I’annexe 1,
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Or. it

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées sur le rapport de
vérification en ce qui concerne le respect
des criteres visés a ’annexe I, dans un
délai de 20 jours a compter de la date de
réception de ce rapport.

Or. it
Amendement
7. La Commission, aprés avoir
consulté ’EFSA, et les autres Etats
AM\1290036FR.docx



observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement 322
Tom Vandenkendelaere

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

membres peuvent adresser un avis
scientifique motivé, sur le rapport de
vérification dans un délai de 20 jours a
compter de la date de réception de ce
rapport.

Or. fr

Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
objections motivées a ’encontre du
rapport de vérification dans un délai de
20 jours a compter de la date de réception
de ce rapport.

Or. en

Justification

Une «observation» n’a pas assez de poids pour déclencher une procédure au niveau de la
Commission européenne. Seules des objections motivées le peuvent.

Amendement 323

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.
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Amendement

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler un avis
motivé scientifique sur le rapport de
vérification dans un délai de 20 jours a
compter de la date de réception de ce
rapport.
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Amendement 324
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7

Texte proposé par la Commission

7. Les autres Etats membres et la
Commission peuvent formuler des
observations sur le rapport de vérification
dans un délai de 20 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Amendement 325
Anne Sander

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 326
Veronika Vrecionova

PE756.106v01-00
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Or. en

Amendement

7. L’Autorité émet son avis
scientifique sur le rapport de vérification
dans un délai de 30 jours a compter de la
date de réception de ce rapport.

Or. en

Amendement

7 bis. La Commission peut formuler,
apres avoir consulté I’Autorité
européenne de sécurité des aliments et
d’autres Etats membres, des objections
motivées a l’encontre du rapport de
vérification, en ce qui concerne le respect
des criteres énoncés a ’annexe I, dans un
délai de 20 jours a compter de la date de
réception de ce rapport. Ces objections
motivées se référent uniquement aux
critéres énoncés a l’annexe I et
comprennent un avis scientifique motivé.

Or. fr
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Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En ’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de ’expiration du
délai visé au paragraphe 7, 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 Etats membres et a la Commission.

Amendement 327
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de ’expiration du
délai visé au paragraphe 7, ’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 Etats membres et a la Commission.

Amendement 328

supprimé

supprimé

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro
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Amendement

Or. en

Amendement

Or. en
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Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré 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
Etats membres et & la Commission.

Amendement

8. En I’absence d’objections
scientifiques motivées de la part d’un Etat
membre ou de la Commission, dans un
délai de 10 jours ouvrables a compter de
I’expiration du délai visé au paragraphe 7,
I’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 Etats membres et & la
Commission.

Or. en

Justification

Cohérence

Amendement 329
Daniela Rondinelli

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢labor¢ le rapport de
vérification adopte une décision déclarant
st le végétal NTG est un végétal NTG de
catégorie 1. Elle notifie la décision dans les
meilleurs délais au demandeur, aux autres
Etats membres et & la Commission.
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Amendement

8. En I’absence de toute objection
scientifique motivée de la part d’un Etat
membre ou de la Commission, dans un
délai de 10 jours ouvrables a compter de
I’expiration du délai visé au paragraphe 7,
I’autorité compétente qui a élabore 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 Etats membres et & la
Commission.

Or. it
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Amendement 330
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,

Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
Etats membres et 4 la Commission.

Amendement 331

Amendement

8. En I’absence d’objections
raisonnables de la part d’un Etat membre
ou de la Commission, dans un délai de

10 jours ouvrables a compter de
I’expiration du délai visé au paragraphe 7,
’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 un délai de dix jours ouvrables au
demandeur, aux autres Etats membres et &
la Commission.

Or. en

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero,

Marcos Ros Sempere

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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

AM\1290036FR.docx

Amendement

8. En I’absence d’objections motivées
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de 1’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
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Etats membres et a la Commission.

Amendement 332
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré 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
Etats membres et & la Commission.

Amendement 333
Tom Vandenkendelaere

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
Etats membres et a la Commission.
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Etats membres et a la Commission.

Or. en

Amendement

8. En I’absence d’objections motivées
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de ’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré 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
Etats membres et 4 la Commission.

Or. en

Amendement

8. En I’absence d’objections motivées
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
Etats membres et & la Commission.
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Amendement 334
Bert-Jan Ruissen

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
Etats membres et 4 la Commission.

Amendement 335
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré 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
Etats membres et 4 la Commission.
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Or. en

Amendement

8. En I’absence d’objections motivées
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
Etats membres et & la Commission.

Or. en

Amendement

8. En I’absence de toute objection
motivée de la part d’un Etat membre ou de
la Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré 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
Etats membres et & la Commission.

Or. en
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Amendement 336

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré 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
Etats membres et & la Commission.

Amendement 337
Herbert Dorfmann

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 8

Texte proposé par la Commission

8. En I’absence de toute observation
de la part d’un Etat membre ou de la
Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
Etats membres et a la Commission.
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Amendement

8. En I’absence d’objections motivées
de la part de la Commission ou des Etats
membres, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de ’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré 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
Etats membres et 4 la Commission.

Or. en

Amendement

8. En I’absence de toute objection
motivée de la part d’un Etat membre ou de
la Commission, dans un délai de 10 jours
ouvrables a compter de I’expiration du
délai visé au paragraphe 7, I’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
Etats membres et & la Commission.

Or. it
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Amendement 338
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 339
Martin Hlavacéek

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 340
Daniela Rondinelli

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

9. Si une ou des observations sont
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25/149

Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
9. Si une ou des objections
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formulées par un autre Etat membre ou par
la Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, ’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces observations a la Commission
dans les meilleurs délais.

Amendement 341

scientifiques motivées sont formulées par
un autre Etat membre ou par la
Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré¢ le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections et leur justification
aux Etats membres et 3 la Commission
dans les meilleurs délais.

Or. it

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero,

Marcos Ros Sempere

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 342
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

9. Si une ou des observations sont
formulées par un autre Etat membre ou par
la Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces observations a la Commission
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Amendement

9. Si des objections motivées sont
formulées par un autre Etat membre ou par
la Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, ’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections motivées aux
autres Etats membres et i 1a Commission
dans les meilleurs délais.

Or. en

Amendement

9. Si une objection motivée est émise
par un autre Etat membre ou par la
Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections motivéesau
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dans les meilleurs délais.

Amendement 343
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

9. Si une ou des observations sont
formulées par un autre Etat membre ou par
la Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré¢ le rapport de vérification transmet
cette ou ces observations a 1la Commission
dans les meilleurs délais.

Amendement 344
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

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

AM\1290036FR.docx

demandeur, aux autres Etats membres et
a la Commission dans les meilleurs délais.

Or. en

Amendement

9. Si une ou des objections motivées
sont formulées par un autre Etat membre
ou par la Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, ’autorité compétente qui a
¢laboré¢ le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections et leur justification
aux Etats membres et 3 la Commission
dans les meilleurs délais.

Or. it

Amendement

9. Si une objection motivée est émise
par un autre Etat membre ou par la
Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré¢ le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections motivées aux
autres Etats membres et i 1a Commission
dans les meilleurs délais.

Or. en
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Amendement 345

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 346
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Amendement

9. Si une objection motivée est émise
par un autre Etat membre ou par la
Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢labor¢ le rapport de vérification met, sur
demande, ces objections motivées a la
disposition des autres Etats membres dans
les meilleurs délais.

Or. en

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,

Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

9. Siune ou des observations sont
formulées par un autre Etat membre ou par
la Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, ’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces observations a la
Commissiondans les meilleurs délais.

Amendement 347

Amendement

9. Si une objection motivée est émise
par un autre Etat membre ou par la
Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections motivées a la
Commissiondans un délai de dix jours
ouvrables.

Or. en

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement

PE756.106v01-00
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Article 6 — paragraphe 9
Texte proposé par la Commission

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

Amendement

9. Si une objection motivée
scientifiquement est émise par un autre
Etat membre ou par la Commission dans le
délai visé au paragraphe 7, I’autorité
compétente qui a ¢laboré le rapport de
vérification transmet cette ou ces
objections a 1a Commission dans les
meilleurs délais.

Or. en

Justification

Cohérence

Amendement 348
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 349
Tom Vandenkendelaere

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 9

Texte proposé par la Commission
9. Si une ou des observations sont
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Amendement

9. Si une objection motivée est émise
par un autre Etat membre ou par la
Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré¢ le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections motivées a la
Commission dans les meilleurs délais.

Or. en

Amendement
9. Si une objection motivée est émise
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formulées par un autre Etat membre ou par
la Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, ’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces observations a la Commission
dans les meilleurs délais.

Amendement 350
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

par un autre Etat membre ou par la
Commission dans le délai visé au
paragraphe 7, I’autorité compétente qui a
¢laboré le rapport de vérification transmet
cette ou ces objections motivées a la
Commission dans les meilleurs délais.

Or. en

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Ulrike Miiller, Jan Huitema, Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 —paragraphe 9 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

9 bis. L’autorité nationale compétente
peut décider de prendre en considération
la ou les objections motivées dans le
rapport de vérification ou de rejeter cette
ou ces objections au motif qu’elles ne sont
pas fondées sur des motifs justifiés et
scientifiques. Si I’autorité nationale
estime qu’une décision sur le sujet est
nécessaire, elle peut demander a la
Commission de prendre une décision et de
lui transmettre la ou les objections
motivées.

Or. en

Justification

Pour assurer une application effective de la procédure de vérification, les objections motivées
emanant d’'un autre Etat membre ne doivent pas, par défaut, entrainer le transfert de la
décision a la Commission. Cela risquerait de créer des blocages de nature plus politique que

scientifique.

Amendement 351
Daniela Rondinelli

Proposition de reglement

PE756.106v01-00
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Article 6 — paragraphe 10
Texte proposé par la Commission

10. La Commission, aprés consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’«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 a
compter de la date de réception de la ou
des observations, en tenant compte de
celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Amendement 352
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 353
Martin Hlavacek

AM\1290036FR.docx

Amendement

10. La Commission, apres consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’ «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 a
compter de la date de réception de la ou
des observations scientifiques motivées et
de leur justification, en tenant compte de
ces informations. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Or. it

Amendement

10.  L’autorité compétente adopte sa
décision en se fondant sur I’avis de
I’Autorité européenne de sécurité des
aliments (EFSA) dans un délai de 20 jours
ouvrables a compter de la date de réception
de ’avis de ’EFSA. L’autorité
compétente notifie la décision dans les
meilleurs délais au demandeur, aux
autres Etats membres et a la Commission.

Or. en
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Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 354
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 355

Amendement

10.  L’autorité compétente adopte sa
décision en se fondant sur ’avis de
I’EFSA dans un délai de 20 jours
ouvrables a compter de la date de réception
de ’avis de ’EFSA. L’autorité
compétente notifie la décision dans les
meilleurs délais au demandeur, aux
autres Etats membres et a la Commission.

Or. en

Amendement

10.  La Commission, apres consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres 1’«Autoritéy), élabore un
projet de décision déclarant si le végétal
NTG est un végétal NTG de catégorie 1
dans un délai de 45 jours ouvrables a
compter de la date de réception de la ou
des observations motivées et de leur
Justification, en tenant compte de ces
informations. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Or. it

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro
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Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

10. La Commission, aprés consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’«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 a
compter de la date de réception de la ou
des observations, en tenant compte de
celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Amendement

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

Or. en

Justification

Cohérence

Amendement 356
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Atidzhe Alieva-Veli, Ulrike Miiller, Jan Huitema, Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

10.  La Commission, apres consultation
de I’ 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 a compter de la date de
réception de la demande de décision de
Pautorité compétente, en tenant compte de
D’objection ou des objections motivées. La
décision est adoptée conformément a la
procédure visée a I’article 28,

paragraphe 2.

Or. en
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Amendement 357

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero,

Marcos Ros Sempere

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

10. La Commission, aprés consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’«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 a
compter de la date de réception de la ou
des observations, en tenant compte de
celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Amendement 358
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

PE756.106v01-00

Amendement

10. La Commission, apres consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’ «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 a
compter de la date de réception de la ou
des objections motivées, en tenant compte
de celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Or. en

Amendement

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

Or. en
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Amendement 359
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 360
Tom Vandenkendelaere

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

10. La Commission, apres consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’«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 a
compter de la date de réception de la ou
des observations, en tenant compte de
celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

AM\1290036FR.docx

Amendement

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

Or. en

Amendement

10. La Commission, apres consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’«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 a
compter de la date de réception de la ou
des objections motivées, en tenant compte
de celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Or. en
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Amendement 361
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de réglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

10. La Commission, aprés consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’«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 a
compter de la date de réception de la ou
des observations, en tenant compte de
celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Amendement 362

Amendement

10. La Commission, apres consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’ «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 a
compter de la date de réception de la ou
des objections motivées, en tenant compte
de celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Or. en

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 363

PE756.106v01-00

Amendement

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

Or. en
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Ulrike Miiller, Martin Hlavacek, Elsi Katainen

Proposition de reglement
Article 6 — paragraphe 10

Texte proposé par la Commission

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

Amendement

10.  La Commission, apres consultation
de I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-apres I’«Autoritéy), élabore un
projet de décision déclarant si le végétal
NTG est un végétal NTG de catégorie 1
dans un délai de 20 jours ouvrables a
compter de la date de réception de la ou
des observations, en tenant compte de
celles-ci. La décision est adoptée
conformément a la procédure visée a
I’article 28, paragraphe 2.

Or. en

Justification

Comme [’indique le considérant 20 de la proposition, la vérification du statut de végétal NTG
de catégorie 1 est de nature technique et n’implique aucune évaluation ou gestion des risques.
La décision sur le statut est de nature purement déclarative. Il convient donc de veiller a ce
que les observations des Etats membres ne déclenchent pas une procédure excessivement
longue. Etant donné que la Commission considére qu'un délai de 20 jours est suffisant pour
permettre aux Etats membres de préparer leurs observations, le méme délai devrait étre

suffisant pour en permettre l’évaluation.

Amendement 364
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 6 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

Article 6 bis

Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant
dissémination volontaire a toute autre fin
que la mise sur le marché

Un permis de dissémination des NTG doit
étre demandé conformément a la

PE756.106v01-00
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Amendement 365
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 7

Texte proposé par la Commission

[-]

Amendement 366
Anja Hazekamp

Proposition de reglement
Article 7

Texte proposé par la Commission

[...]

Amendement 367
Tom Vandenkendelaere

Proposition de reglement
Article 7

Texte proposé par la Commission

[...]

directive 2001/18/CE.

Amendement
Supprimé

Amendement
supprimé

Amendement
supprimé

Justification

Or. en

Or. pt

Or. en

Or. en

La mise en place de deux procédures de vérification différentes ne présente aucun intérét. Si

PE756.106v01-00
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[’Etat membre peut effectuer la vérification pour les disséminations volontaires, notamment
par des études sur le terrain, il peut également le faire pour les végétaux et les produits
végetaux destinés a étre mis sur le marché.

Amendement 368
Maria Noichl

Proposition de réglement
Article 7

Texte proposé par la Commission Amendement
[...] supprimé

Or. en

Amendement 369
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 7

Texte proposé par la Commission Amendement
[.-] supprimé

Or. en
Justification

Fusion avec l'article 6. En outre: i) Nous préférons une procédure de vérification simple,
effective et harmonisée du statut des végétaux NTG au niveau national afin de réduire la
charge administrative et d’accroitre l’acces des PME. (ii) Le résultat de la procédure doit
étre strictement fondé sur un avis scientifique. (iii) La vérification du statut de végétal NTG
doit étre effectuée selon une procédure uniforme, quelle que soit ['utilisation de ces végétaux
(dissémination volontaire dans |’environnement ou mise sur le marché). iv) Cet objectif peut
étre atteint en fusionnant les articles 6 et 7 et les amendements proposés.

Amendement 370
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de réglement
Article 7
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Texte proposé par la Commission Amendement
[.-] supprimé

Or. en
Justification

NGT plants, by definition, could not occur naturally. The process of creating a NGT plant
leaves specific alterations that can always be identified through a whole-genome PCR
analysis, even if the trait obtained can be similar to one that could occur in nature, and have
similar DNA on the targeted site. There is no link between the fact that the trait developed
could also occur in nature and the absence of risks. Additionally, there is no history of safe
use for NGTs, which was the focus point of 2018 ECJ ruling. NGTs should have obligations
that are proportional to their risks, which can only be determined by a case-by-case impact
assessment (as stated in the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the
status of novel genomic techniques under Union law). The proposed categorisation of NGT
has no link to actual risk factors as they are usually considered by risk assessors. This is why
we propose to delete the specific rules dedicated to category 1 NGTs.

Amendement 371
Bert-Jan Ruissen

Proposition de réglement
Article 7 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement
Procédure de vérification du statut d’un Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant la mise végétal NTG de catégorie 1 pour les
sur le marché de produits NTG demandes qui ont été présentées avant la

mise sur le marché de produits NTG

Or. en
Amendement 372
Annie Schreijer-Pierik
Proposition de reglement
Article 7 — titre
Texte proposé par la Commission Amendement
Procédure de vérification du statut d’un Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant la mise végétal NTG de catégorie 1 pour les
PE756.106v01-00 40/149 AM\1290036FR.docx



sur le marché de produits NTG demandes qui ont été présentées avant la
mise sur le marché de produits NTG

Or. en

Amendement 373
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero,
Marcos Ros Sempere
Proposition de reglement
Article 7 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement
Procédure de vérification du statut d’un Procédure de vérification du statut d’un
végétal NTG de catégorie 1 avant la mise végétal NTG de catégorie 1 pour les
sur le marché de produits NTG demandes qui ont été présentées avant la

mise sur le marché de produits NTG

Or. en

Amendement 374

Asger Christensen

au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,
Jan Huitema, Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 7 — paragraphe 2 — point ¢

Texte proposé par la Commission Amendement
c) une description du ou des traits et c) une description du ou des traits et
des caractéristiques qui ont été introduits des caractéristiques qui ont été introduits
ou modifiés; ou modifiés, y compris des informations

sur la ou les techniques utilisées pour
obtenir le ou les caracteres;

Or. en
Justification
Intégration des techniques conformément au libellé de la base de données
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Amendement 375
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de réglement
Article 7 — paragraphe 2 — point d bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

d bis) la preuve:

i) qu’il n’existe pas de brevets ou de droits
exclusifs couvrant le procédé utilisé pour
développer la plante;

ii) qu’il n’existe pas de brevets ou de
droits exclusifs couvrant la plante ou des
parties de celle-ci;

iii) qu’aucune demande n’a été déposée
en vue de l’octroi de tels brevets ou de
droits exclusifs;

Or. en
Justification

La brevetabilité des plantes n’est pas liée a la législation sur les OGM, mais a la convention
sur le brevet européen et, accessoirement, a la directive 98/44/CE (dite directive sur la
biotechnologie), qui n’est pas modifiée par la présente proposition. Par conséquent, la
plupart ou la totalité des végétaux NTG seront brevetables si leurs développeurs décident de
déposer une demande de brevet. Le matériel breveté devrait étre soumis aux regles les plus
strictes en matiere de tragabilité et d’étiquetage, afin de permettre aux agriculteurs, aux
sélectionneurs et aux consommateurs de faire des choix éclairés en toute connaissance des
regles et des responsabilités liées a cet aspect de la propriété intellectuelle.

Amendement 376

Asger Christensen

au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Iréne Tolleret, Ulrike Miiller,
Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 7 — paragraphe 3

Texte proposé par la Commission Amendement
3. L’ Autorité accuse réception de la 3. L’ Autorité accuse réception de la
demande de vérification aupres du demande de vérification aupres du
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demandeur dans les meilleurs délais, en
indiquant la date de réception. Elle met la
demande de vérification a la disposition
des Etats membres et de la Commission
dans les meilleurs délais et rend publiques
la demande de vérification, les
informations justificatives pertinentes et
toute information complémentaire fournie
par le demandeur, conformément a
I’article 38, paragraphe 1, du réglement
(CE) n°® 178/2002, apres en avoir retiré
toute information jugée confidentielle
conformément aux articles 39 a 39 sexies
du reglement (CE) n° 178/2002 et a
I’article 11 du présent reglement.

demandeur dans un délai de cing jours
ouvrables, en indiquant la date de
réception. Elle met la demande de
vérification a la disposition des Etats
membres et de la Commission dans un
délai de dix jours ouvrables et rend
publiques la demande de vérification, les
informations justificatives pertinentes et
toute information complémentaire fournie
par le demandeur, conformément a
I’article 38, paragraphe 1, du reglement
(CE) n° 178/2002, apres en avoir retiré
toute information jugée confidentielle
conformément aux articles 39 a 39 sexies
du reglement (CE) n° 178/2002 et a
I’article 11 du présent reglement.

Or. en

Justification

Aligner le libellé sur celui de [’article 6 concernant le délai et remplacer «sans délai» par
«cing jours» afin de respecter le principe de prévisibilité.

Amendement 377
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Atidzhe Alieva-Veli, Irene Tolleret, Ulrike Miiller,

Erik Poulsen

Proposition de réglement
Article 7 — paragraphe 4

Texte proposé par la Commission

4, Si la demande de vérification ne
contient pas toutes les informations
nécessaires, elle est déclarée irrecevable
par I’ Autorité dans un délai de 30 jours
ouvrables a compter de la date de réception
de la demande de vérification. L’ Autorité
informe dans les meilleurs délais le
demandeur, les Etats membres et la
Commission de I’irrecevabilité de la
demande de vérification et motive sa
décision.
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Amendement

4, Si la demande de vérification ne
contient pas toutes les informations
nécessaires, elle est déclarée irrecevable
par I’ Autorité dans un délai de 30 jours
ouvrables a compter de la date de réception
de la demande de vérification. L’ Autorité
informe dans un délai de dix jours
ouvrables le demandeur, les Etats membres
et la Commission de I’irrecevabilité de la
demande de vérification et motive sa
décision.
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Or. en

Amendement 378
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
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 Etats membres n’interdisent, ne
restreignent, ni n’entravent la
dissémination volontaire ou la mise sur le
marché unique européen de végétaux
NTG de catégorie 1 et de produits obtenus
a partir de ces végétaux ou par ceux-ci.

Or. en
Justification

1l est primordial pour le fonctionnement du marché intérieur et la libre circulation des
vegétaux NTG dans I’UE que la dissémination volontaire de végétaux NTG et la mise sur le
marché de produits NTG soient fondées sur des exigences et des procédures harmonisées
définies dans le présent reglement, conduisant ainsi a une décision uniformément applicable a
tous les Etats membres. Il est important que les Etats membres ne dérogent pas
unilatéralement a ces dispositions d’'une maniére 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 'UE.

Amendement 379
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de reglement
Article 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 7 bis

Libre circulation
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Amendement 380
Tom Vandenkendelaere

Proposition de reglement
Article 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Les Etats membres n’interdisent ni ne
limitent la dissémination volontaire ou la
mise sur le marché des végétaux NTG de
type 1 et des produits connexes visés a
Darticle 3 par des exigences spécifiques
aux végétaux NTG de type 1 ou aux
produits connexes.

Or. en

Amendement

Article 7 bis

Un végétal créé a partir de la rencontre
conventionnelle entre deux végétaux
veérifiés 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.

Or. en

Justification

1l est tres utile de clarifier le statut NTG de catégorie 1 des végétaux qui sont créés a partir de
la rencontre entre deux végétaux NTG de catégorie 1 vérifiés.

Amendement 381
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Article 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement 382
Daniela Rondinelli

Proposition de reglement
Article 7 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 383
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 8

Texte proposé par la Commission

Article 8

Systeme d’échange d’informations entre
les Etats membres, la Commission et
U’Autorité

La Commission met en place et gére un
systéeme électronique de présentation des
demandes de vérification conformément
aux articles 6 et 7 et d’échange

PE756.106v01-00 46/149

Libre circulation

Les Etats membres n’interdisent ni ne
restreignent la dissémination volontaire
ou la mise sur le marché de végétaux
NTG de catégorie 1 et de produits NTG de
catégorie 1.

Or. it

Amendement

Article 7 bis
Libre circulation

Les Etats membres n’interdisent ni ne
restreignent la dissémination volontaire
ou la mise sur le marché de végétaux
NTG de catégorie 1 et de produits NTG de
catégorie 1.

Or. it

Amendement

Supprimé
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d’informations en vertu du présent titre.

Or. pt

Amendement 384
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de réglement
Article 8

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 8 supprimé

Systéme d’échange d’informations entre
les Etats membres, la Commission et
U’Autorité

La Commission met en place et gére un
systéeme électronique de présentation des
demandes de vérification conformément
aux articles 6 et 7 et d’échange
d’informations en vertu du présent titre.

Or. en
Justification

NGT plants, by definition, could not occur naturally. The process of creating a NGT plant
leaves specific alterations that can always be identified through a whole-genome PCR
analysis, even if the trait obtained can be similar to one that could occur in nature, and have
similar DNA on the targeted site. There is no link between the fact that the trait developed
could also occur in nature and the absence of risks. Additionally, there is no history of safe
use for NGTs, which was the focus point of 2018 ECJ ruling. NGTs should have obligations
that are proportional to their risks, which can only be determined by a case-by-case impact
assessment (as stated in the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the
status of novel genomic techniques under Union law). The proposed categorisation of NGT
has no link to actual risk factors as they are usually considered by risk assessors. This is why
we propose to delete the specific rules dedicated to category 1 NGT5.

Amendement 385
Anja Hazekamp

Proposition de réglement
Article 8 — alinéa 1
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Texte proposé par la Commission

La Commission met en place et gére un
systeme électronique de présentation des
demandes de vérification conformément
aux articles 6 et 7 et d’échange
d’informations en vertu du présent titre.

Amendement 386
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 8 — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 387
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 9

Texte proposé par la Commission

Article 9

Base de données des décisions
déclaratives du statut de végétal NTG de
catégorie 1

1.

La Commission établit et tient a jour une
base de données listant les décisions
déclaratives du statut de végétal NTG de

PE756.106v01-00 48/149

Amendement

supprimé

Or. en

Amendement

Les Etats membres n’interdisent, ne
restreignent, ni n’empéchent la
dissémination volontaire ou la mise sur le
marché de végétaux NTG de catégorie 1 et
de produits connexes qui satisfont aux
exigences du présent réglement.

Or. en

Amendement

Supprimé
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catégorie 1 adoptées conformément a
Particle 6, paragraphes 8 et 10, et a
Darticle 7, paragraphe 6.

La base de données contient les
informations suivantes:

a) le nom et ’adresse du demandeur;

b) la désignation du végétal NTG de
catégorie 1;

¢) une description succincte de la ou des
techniques utilisées pour obtenir la
modification génétique;

d) une description du ou des traits et des

caractéristiques qui ont été introduits ou
modifiés;

e) un numeéro d’identification; et

) la décision visée a I’article 6,
paragraphe 8 ou 10, et a ’article 7,
paragraphe 6, selon le cas.

2. Cette base de données est accessible au
public.

Amendement 388
Anja Hazekamp

Proposition de reglement
Article 9

Texte proposé par la Commission

Article 9

Base de données des décisions
déclaratives du statut de végétal NTG de
catégorie 1

1.

La Commission établit et tient a jour une
base de données listant les décisions
déclaratives du statut de végétal NTG de
catégorie 1 adoptées conformément a
Particle 6, paragraphes 8 et 10, et a
Darticle 7, paragraphe 6.
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La base de données contient les
informations suivantes:

a) le nom et ’adresse du demandeur;

b) la désignation du végétal NTG de
catégorie 1;

¢) une description succincte de la ou des
techniques utilisées pour obtenir la
modification génétique;

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

e) un numeéro d’identification, et

P la décision visée a I’article 6,
paragraphe 8 ou 10, et a I’article 7,
paragraphe 6, selon le cas.

2. Cette base de données est accessible au
public.

Amendement 389
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 9

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 9 supprimé

Base de données des décisions
déclaratives du statut de végétal NTG de
catégorie 1

1.

La Commission établit et tient a jour une
base de données listant les décisions
déclaratives du statut de végétal NTG de
catégorie 1 adoptées conformément a
Particle 6, paragraphes 8 et 10, et a
Darticle 7, paragraphe 6.

La base de données contient les
informations suivantes:

Or. en
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a) le nom et ’adresse du demandeur;

b) la désignation du végétal NTG de
catégorie 1;

¢) une description succincte de la ou des
techniques utilisées pour obtenir la
modification génétique;

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

e) un numeéro d’identification, et

P la décision visée a ’article 6,
paragraphe 8 ou 10, et a I’article 7,
paragraphe 6, selon le cas.

2. Cette base de données est accessible au
public.

Or. en
Justification

NGT plants, by definition, could not occur naturally. The process of creating a NGT plant
leaves specific alterations that can always be identified through a whole-genome PCR
analysis, even if the trait obtained can be similar to one that could occur in nature, and have
similar DNA on the targeted site. There is no link between the fact that the trait developed
could also occur in nature and the absence of risks. Additionally, there is no history of safe
use for NGTs, which was the focus point of 2018 ECJ ruling. NGTs should have obligations
that are proportional to their risks, which can only be determined by a case-by-case impact
assessment (as stated in the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the
status of novel genomic techniques under Union law). The proposed categorisation of NGT
has no link to actual risk factors as they are usually considered by risk assessors. This is why
we propose to delete the specific rules dedicated to category 1 NGT5.

Amendement 390
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de réglement
Article 9 — paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1 bis. une description de I’évaluation des
risques conformément a la
directive 2001/18/CE;
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Or. en
Justification

L’ article 114, paragraphe 3, du traité sur le fonctionnement de [’Union européenne

(traité FUE) dispose que la Commission prend pour base un niveau de protection éleve, en
prenant notamment en considération tout nouveau développement fondé sur des faits
scientifiques. De nombreux probléemes ont déja été répertoriés en ce qui concerne les NTG.
Par exemple, les applications courtes répétitions palindromiques groupées et régulierement
espacées (CRISPR) se sont révélées toxiques et mosaiques, alors que les incidences néfastes
sur les organismes non ciblés et involontairement exposés sont encore inconnues. De telles
connaissances ne sont générées que lorsque des évaluations des risques sont requises et mises
en place, et que les effets et les incertitudes sont estimés et reconnus.

Amendement 391
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de réglement
Article 9 — paragraphe 1 ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

1ter. une description des méthodes
d’échantillonnage et de détection de
Didentification du végétal NTG;

Or. en
Justification

L’article 114, paragraphe 3, du traité sur le fonctionnement de [’Union européenne

(traité FUE) dispose que la Commission prend pour base un niveau de protection éleve, en
prenant notamment en considération tout nouveau développement fondeé sur des faits
scientifiques. De nombreux problemes ont déja été répertoriés en ce qui concerne les NTG.
Par exemple, les applications courtes répétitions palindromiques groupées et régulierement
espacées (CRISPR) se sont révélées toxiques et mosaiques, alors que les incidences néfastes
sur les organismes non ciblés et involontairement exposés sont encore inconnues. De telles
connaissances ne sont générées que lorsque des évaluations des risques sont requises et mises
en place, et que les effets et les incertitudes sont estimés et reconnus.

Amendement 392
Anne Sander

Proposition de réglement
Article 10
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Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 supprimé

Etiquetage du matériel de reproduction
des végétaux NTG de catégorie 1, y
compris du matériel de sélection

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a 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 393
Anja Hazekamp

Proposition de reglement
Article 10

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 supprimé

Etiquetage du matériel de reproduction
des végétaux NTG de catégorie 1, y
compris du matériel de sélection

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a 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.

Or. fr

Or. en
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Amendement 394
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 10

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 supprimé

Etiquetage du matériel de reproduction
des végétaux NTG de catégorie 1, y
compris du matériel de sélection

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a 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.

Or. en
Justification

NGT plants, by definition, could not occur naturally. The process of creating a NGT plant
leaves specific alterations that can always be identified through a whole-genome PCR
analysis, even if the trait obtained can be similar to one that could occur in nature, and have
similar DNA on the targeted site. There is no link between the fact that the trait developed
could also occur in nature and the absence of risks. Additionally, there is no history of safe
use for NGTs, which was the focus point of 2018 ECJ ruling. NGTs should have obligations
that are proportional to their risks, which can only be determined by a case-by-case impact
assessment (as stated in the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the
status of novel genomic techniques under Union law). The proposed categorisation of NGT
has no link to actual risk factors as they are usually considered by risk assessors. This is why
we propose to delete the specific rules dedicated to category 1 NGT5.

Amendement 395
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Article 10
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Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 supprimé

Etiquetage du matériel de reproduction
des végétaux NTG de catégorie 1, y
compris du matériel de sélection

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a 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.

Or. en
Justification

L’étiquetage, par exemple des sacs de semences, pour les végétaux conventionnels vérifiés de
type NTG est discriminatoire. Cette exigence supplémentaire donnerait lieu a des différences
et a des charges administratives injustifiées. Les informations relatives a ['utilisation des
NTG devraient étre rendues publiques (par l'intermédiaire de bases de données publiques).
Toutefois, les dispositions supplémentaires en matiere d’étiquetage et l’interdiction de la
production biologique créent une troisieme catégorie de produits végétaux entre les produits
dits conventionnels et les OGM. Elles ne sont pas conformes aux approches déja adoptées
dans d’autres pays et entraineront des problemes commerciaux.

Amendement 396
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Article 10

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 supprimé

Etiquetage du matériel de reproduction
des végétaux NTG de catégorie 1, y
compris du matériel de sélection

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
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ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a 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 397
Peter Jahr, Lena Diipont, Christine Schneider, Marlene Mortler

Proposition de reglement
Article 10

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 supprimé

Etiquetage du matériel de reproduction
des végétaux NTG de catégorie 1, y
compris du matériel de sélection

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a 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.

Justification

Or. en

Or. de

L étiquetage des sacs de semences de végétaux NTG comparables a ceux obtenus de maniere

conventionnelle est discriminatoire. Ces sacs devraient étre traités de maniere

conventionnelle; La transparence et le choix du consommateur peuvent étre pleinement

garantis en rendant les informations relatives a I utilisation des NTG accessibles au public.
Toutefois, les dispositions supplémentaires en matiere d’étiquetage des sacs de semences
créent une troisieme catégorie de produits végétaux, ce qui n’est pas conforme aux approches

adoptées par d’autres pays et entrainera des problemes commerciaux.

PE756.106v01-00 56/149 AM\1290036FR.docx



Amendement 398
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de réglement
Article 10 — titre

Texte proposé par la Commission

Etiquetage du matériel de reproduction des
végétaux NTG de catégorie 1, y compris
du matériel de sélection

Amendement

Etiquetage du matériel de reproduction des
végétaux NTG de catégorie 1, y compris
du matériel de sélection. Végétaux NTG
pour Palimentation humaine et animale,
produits NTG et produits issus de

plantes NTG.

Or. en

Justification

Les droits des consommateurs sont des droits fondamentaux de [’UE et doivent étre préservés
pour garantir la confiance dans les produits des NTG. Par conséquent, la liberté de choix des
consommateurs et la tragabilité tout au long de la chaine de valeur des denrées alimentaires
et des aliments pour animaux sont requises pour toutes les NTG. Ces exigences ne
représentent pas une contrainte particuliere pour l'industrie, car elles font partie d 'un
approvisionnement responsable des marchandises.

Amendement 399
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 10 — titre

Texte proposé par la Commission
Etiquetage du matériel de reproduction des

végétaux NTG de catégorie 1, y compris
du matériel de sélection

Amendement 400
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Article 10 — titre

AM\1290036FR.docx

Amendement

Transparence du matériel de reproduction
des végétaux NTG de catégorie 1, y
compris du matériel de sélection

Or. en
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Texte proposé par la Commission Amendement

Etiquetage du matériel de reproduction des Etiquetage du matériel de reproduction des
végétaux NTG de catégorie 1, y compris végétaux NTG, y compris du matériel de
du matériel de sélection sélection

Or. pt

Amendement 401

Asger Christensen

au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Irene Tolleret, Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 10 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Le matériel de reproduction des végétaux, supprimé
y compris destiné a des fins de sélection et

a des fins scientifiques, qui consiste en un

ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1

ou en contient et qui est mis a la

disposition de tiers, a 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.

Or. en
Justification

Les informations relatives a [ 'utilisation des NTG dans la sélection des plantes de la
catégorie 1 des NTG sont déja prévues dans le catalogue commun et dans un registre public.
L étiquetage physique des sacs de semences n’apporte aucune valeur ajoutée aux agriculteurs
ou aux consommateurs et entraine des colits et une charge administrative supplémentaires.

Amendement 402
Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Article 10 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement
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Le matériel de reproduction des végétaux, supprimé
y compris destiné a des fins de sélection et

a des fins scientifiques, qui consiste en un

ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1

ou en contient et qui est mis a la

disposition de tiers, a 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.

Or. en
Justification

Si les végétaux NTG de type conventionnel doivent étre traités de maniere conventionnelle,
cette exigence crée une charge administrative injustifiée. La transparence et le choix du
consommateur sont garantis par la publication dans des bases de données d’informations sur
["utilisation des NTG.

Amendement 403
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Article 10 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Le matériel de reproduction des végétaux, supprimé
y compris destiné a des fins de sélection et

a des fins scientifiques, qui consiste en un

ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1

ou en contient et qui est mis a la

disposition de tiers, a 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.

Or. en
Justification

Les «NTG cat 1» de type conventionnel devraient étre traités de maniere conventionnelle et
cette exigence supplémentaire donne lieu a des différences et a des charges administratives
injustifiées. En outre, les dispositions relatives a l’étiquetage supplémentaire des sachets de
graines créent une troisieme catégorie de produits végétaux située entre les végétaux
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traditionnels et les OGM.

Amendement 404
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de reglement
Article 10 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a 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

supprimé

Or. en

Justification

Les végétaux NTG de catégorie 1 sont considérés comme équivalents aux végétaux
conventionnels et cette exigence supplémentaire est discriminatoire, créant des distinctions
injustifiées et une charge administrative. La transparence peut étre assurée en rendant la
base de données publique. En outre, la création d’exigences d’étiquetage pour une troisieme
catégorie de matériel végétal de reproduction, entre les végétaux traditionnels et les OGM,
aurait une incidence négative sur le commerce.

Amendement 405
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Article 10 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a titre onéreux ou
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Amendement

Le matériel de reproduction des végétaux,
y compris destiné a des fins de sélection et
a des fins scientifiques, qui consiste en un
ou plusieurs végétaux NTG de catégorie 1
ou en contient et qui est mis a la
disposition de tiers, a titre onéreux ou

AM\1290036FR.docx



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 406
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 10 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

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

gratuit, est répertorié dans le registre
national des variétés qui est transmis
automatiquement au registre commun de
I’UE prévu dans la réglementation sur la
production et la commercialisation des
matériels de reproduction des végétaux
(cultures agricoles, légumes, vigne et
plantes fruitiéres) (MRV) et dans la
réglementation relative a la production et
a la commercialisation des matériels
forestiers de reproduction (MFR) portant
la mention «NTG cat 1», suivie du numéro
d’identification du ou des végétaux NTG
dont il est dérivé.

Or. en

Amendement

Le matériel végétal de reproduction, y
compris destiné a des fins de sélection et a
des fins scientifiques, les végétaux NTG
destinés a ’alimentation humaine et
animale, les produits NTG et les produits
issus de plantes NTG doivent satisfaire
aux exigences en matiére d’étiquetage
énoncées dans la directive 2001/18/CE et
le réglement (CE) n° 1830/2003.

Or. en

Justification

Les droits des consommateurs sont des droits fondamentaux de [’UE et doivent étre préservés
pour garantir la confiance dans les produits des NTG. Par conséquent, la liberté de choix des
consommateurs et la tragabilité tout au long de la chaine de valeur des denrées alimentaires
et des aliments pour animaux sont requises pour toutes les NTG. Ces exigences ne
représentent pas une contrainte particuliere pour l’'industrie, car elles font partie d 'un
approvisionnement responsable des marchandises.
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Amendement 407
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 10 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 408
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Amendement

Le matériel de reproduction des végétaux,
leur descendance et les produits dérivés, y
compris destiné a des fins de sélection et a
des fins scientifiques, qui consiste en un ou
plusieurs végétaux NTG ou en contient et
qui est mis a la disposition de tiers, a titre
onéreux ou gratuit, est muni d’une étiquette
portant la mention «NTG», suivie du
numéro d’identification du ou des végétaux
NTG dont il est dérivé.

Or. pt

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Jan Huitema, Erik Poulsen

Proposition de reglement
Article 10 — alinéa 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

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

Or. en

Justification

1l est important de veiller a ce qu’il n’y ait pas d’étiquetage sur les produits de
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consommation, y compris [’«étiquetage négatif» tel qu’il est décrit. Un tel étiquetage est
discriminatoire et trompeur pour les consommateurs, car la connaissance des techniques de
selection végétale n’est pas tres répandue et n’est traditionnellement jamais étiquetée.

Amendement 409
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 10 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 10 bis
Culture

Au cours de la procédure d’autorisation
d’une NTG de catégorie 1 donnée ou lors
du renouvellement de [’autorisation, un
Etat membre peut exiger que la portée
géographique de I’autorisation écrite soit
adaptée de maniere a ce que tout ou partie
du territoire de cet Etat membre soit exclu
de la culture, conformément a

Darticle 26 ter de la directive 2001/18/CE.

Or. en
Justification

La clause dite d’exemption (article 26 ter de la directive 2001/18/CE) a été adoptée pour
permettre aux Etats membres d’adapter la culture de certaines plantes génétiquement
modifiées a leurs conditions locales, notamment: les défis environnementaux spécifiques, le
pourcentage d’agriculteurs biologiques sur le territoire, les intéréts économiques spécifiques,
etc. Cette clause a été largement utilisée par les Etats membres et sera également utile pour
les NTG. Les Etats membres devraient étre en mesure de décider pour chaque NTG si les
avantages potentiels ['emportent sur les risques sociaux et économiques.

Amendement 410
Sandra Pereira

Proposition de réglement

Article 11
Texte proposé par la Commission Amendement
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Article 11
Confidentialité

1. Le demandeur visé aux articles 6 et 7
peut soumettre a I’autorité compétente de
I’Etat membre ou & I’Autorité, selon le
cas, une demande de traitement
confidentiel de certaines parties des
informations soumises en vertu du présent
titre, accompagnée d’une justification
vérifiable, conformément aux
paragraphes 3 et 6.

2. L’autorité compétente ou I’Autorité,
selon le cas, évalue la demande de
traitement confidentiel visée au
paragraphe 1.

3. L’autorité compétente ou I’ Autorité,
selon le cas, ne peut accorder un
traitement confidentiel qu’en ce qui
concerne les informations ci-apreés, sur
Justification vérifiable, lorsqu’il est
démontré par le demandeur que leur
divulgation est susceptible de porter
significativement atteinte a ses intéréts:

a) les informations visées a ’article 39,
paragraphe 2, points a), b) et ¢), du
réglement (CE) n° 178/2002;

b) les informations relatives aux
séquences d’ADN; et

¢) les modéles et stratégies de sélection.

4. Apres consultation du demandeur,
DPautorité compétente ou I’ Autorité, selon
le cas, décide des informations qui doivent
étre traitées de facon confidentielle et en
informe le demandeur.

5. Les Etats membres, la Commission et
I’Autorité prennent les mesures
nécessaires afin de s’assurer que les
informations confidentielles notifiées ou
échangées en vertu du présent chapitre ne
sont pas rendues publiques.

6. Les dispositions pertinentes des
articles 39 sexies et 41 du réglement (CE)
n’178/2002 s’appliquent mutatis
mutandis.
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7. En cas de retrait de la demande de
vérification par le demandeur, les Etats
membres, la Commission et I’Autorité
respectent la confidentialité telle qu’elle a
été accordée par ’autorité compétente ou
I’Autorité conformément au présent
article. Si le retrait de la demande de
vérification a lieu avant que ’autorité
compétente ou I’Autorité ait rendu sa
décision sur la demande de traitement
confidentiel concernée, les Etats
membres, la Commission et I’Autorité ne
rendent pas publiques les informations
pour lesquelles un traitement confidentiel
a été demandeé.

Amendement 411
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 11

Texte proposé par la Commission

Article 11 supprimé
Confidentialité

1. Le demandeur visé aux articles 6 et 7
peut soumettre a I’autorité compétente de
I’Etat membre ou a I’ Autorité, selon le
cas, une demande de traitement
confidentiel de certaines parties des
informations soumises en vertu du présent
titre, accompagnée d’une justification
veérifiable, conformément aux
paragraphes 3 et 6.

2. L’autorité compétente ou I’Autorité,
selon le cas, évalue la demande de
traitement confidentiel visée au
paragraphe 1.

3. L’autorité compétente ou I’ Autorité,
selon le cas, ne peut accorder un
traitement confidentiel qu’en ce qui
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concerne les informations ci-apreés, sur
Justification vérifiable, lorsqu’il est
démontré par le demandeur que leur
divulgation est susceptible de porter
significativement atteinte a ses intéréts:

a) les informations visées a ’article 39,
paragraphe 2, points a), b) et ¢), du
réglement (CE) n° 178/2002;

b) les informations relatives aux
séquences d’ADN; et

¢) les modéles et stratégies de sélection.

4. Apres consultation du demandeur,
DPautorité compétente ou I’ Autorité, selon
le cas, décide des informations qui doivent
étre traitées de facon confidentielle et en
informe le demandeur.

5. Les Etats membres, la Commission et
I’Autorité prennent les mesures
nécessaires afin de s’assurer que les
informations confidentielles notifiées ou
échangées en vertu du présent chapitre ne
sont pas rendues publiques.

6 Les dispositions pertinentes des

articles 39 sexies et 41 du réglement (CE)
n’ 178/2002 s’appliquent mutatis
mutandis.

7. En cas de retrait de la demande de
vérification par le demandeur, les Etats
membres, la Commission et I’Autorité
respectent la confidentialité telle qu’elle a
été accordée par ’autorité compétente ou
I’Autorité conformément au présent
article. Si le retrait de la demande de
vérification a lieu avant que I’autorité
compétente ou I’Autorité ait rendu sa
décision sur la demande de traitement
confidentiel concernée, les Etats
membres, la Commission et I’Autorité ne
rendent pas publiques les informations
pour lesquelles un traitement confidentiel
a été demandeé.
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Justification

NGT plants, by definition, could not occur naturally. The process of creating a NGT plant
leaves specific alterations that can always be identified through a whole-genome PCR
analysis, even if the trait obtained can be similar to one that could occur in nature, and have
similar DNA on the targeted site. There is no link between the fact that the trait developed
could also occur in nature and the absence of risks. Additionally, there is no history of safe
use for NGTs, which was the focus point of 2018 ECJ ruling. NGTs should have obligations
that are proportional to their risks, which can only be determined by a case-by-case impact
assessment (as stated in the Court of Justice’s judgment in Case C-528/16 regarding the
status of novel genomic techniques under Union law). The proposed categorisation of NGT
has no link to actual risk factors as they are usually considered by risk assessors. This is why
we propose to delete the specific rules dedicated to category 1 NGT5.

Amendement 412
Anja Hazekamp

Proposition de reglement
Article 11

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 11 supprimé
Confidentialité

1. Le demandeur visé aux articles 6 et 7
peut soumettre a l’autorité compétente de
I’Etat membre ou a I’Autorité, selon le
cas, une demande de traitement
confidentiel de certaines parties des
informations soumises en vertu du présent
titre, accompagnée d’une justification
vérifiable, conformément aux
paragraphes 3 et 6.

2. L’autorité compétente ou I’Autorité,
selon le cas, évalue la demande de
traitement confidentiel visée au
paragraphe 1.

3. L’autorité compétente ou I’Autorité,
selon le cas, ne peut accorder un
traitement confidentiel qu’en ce qui
concerne les informations ci-apres, sur
Jjustification vérifiable, lorsqu’il est
démontré par le demandeur que leur
divulgation est susceptible de porter
significativement atteinte a ses intéréts:
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a) les informations visées a ’article 39,
paragraphe 2, points a), b) et c), du
reglement (CE) n° 178/2002;

b) les informations relatives aux
séquences d’ADN; et

¢) les modéles et stratégies de sélection.

4. Apreés consultation du demandeur,
Pautorité compétente ou I’ Autorité, selon
le cas, décide des informations qui doivent
étre traitées de facon confidentielle et en
informe le demandeur.

5. Les Etats membres, la Commission et
I’Autorité prennent les mesures
nécessaires afin de s’assurer que les
informations confidentielles notifiées ou
échangées en vertu du présent chapitre ne
sont pas rendues publiques.

6 Les dispositions pertinentes des

articles 39 sexies et 41 du réglement (CE)
n°178/2002 s’appliquent mutatis
mutandis.

7. En cas de retrait de la demande de
vérification par le demandeur, les Etats
membres, la Commission et I’Autorité
respectent la confidentialité telle qu’elle a
été accordée par I’autorité compétente ou
I’Autorité conformément au présent
article. Si le retrait de la demande de
vérification a lieu avant que ’autorité
compétente ou I’Autorité ait rendu sa
décision sur la demande de traitement
confidentiel concernée, les Etats
membres, la Commission et I’Autorité ne
rendent pas publiques les informations
pour lesquelles un traitement confidentiel
a été demandeé.

Amendement 413
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Chapitre III — titre
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Texte proposé par la Commission Amendement

III Végétaux NTG de catégorie 2 et 111 Végétaux NTG et produits NTG
produits NTG de catégorie 2

Or. pt

Amendement 414
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Chapitre III — titre

Texte proposé par la Commission Amendement

Chapitre I~ Végétaux NTG de Chapitre [II ~ Végétaux NTG et produits
catégorie 2 et produits NTG de catégorie 2 NTG

Or. en

Amendement 415
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 12 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement

Statut des végétaux NTG de catégorie 2 et Statut des végétaux NTG 2 et des produits
des produits NTG de catégorie 2 NTG

Or. pt

Amendement 416
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 12 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement
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Statut des végétaux NTG de catégorie 2 et
des produits NTG de catégorie 2

Amendement 417
Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 12 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Les régles dans la 1égislation de I’Union
qui s’appliquent aux OGM s’appliquent
aux végétaux NTG de catégorie 2 et aux
produits NTG de catégorie 2 dans la
mesure ou le présent réglement ne prévoit
pas de dérogation.

Amendement 418
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Chapitre III — section 1 — titre

Texte proposé par la Commission

1 dissémination volontaire de
végétaux NTG de catégorie 2 a toute autre
fin que leur mise sur le marché

Amendement 419
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Chapitre III — Section 1- titre

PE756.106v01-00

Statut des végétaux NTG et des produits

NTG

Amendement

Or. en

Les régles dans la 1égislation de 1’Union
qui s’appliquent aux OGM s’appliquent
aux végétaux NTG et a leurs produits.

Amendement

1 dissémination volontaire de

Or. en

végétaux NTG a toute autre fin que leur

mise sur le marché

Or. en
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Texte proposé par la Commission

1 Dissémination volontaire de
végétaux NTG de catégorie 2 a toute autre
fin que leur mise sur le marché

Amendement 420
Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 13 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

En ce qui concerne la dissémination
volontaire d’un végétal NTG de
catégorie 2 a toute autre fin que sa mise
sur le marché, la notification visée a
Darticle 6, paragraphe 1, de la

directive 2001/18/CE comprend:

Amendement 421
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 13 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

En ce qui concerne la dissémination
volontaire d’un végétal NTG de

catégorie 2 a toute autre fin que sa mise sur
le marché, la notification visée a I’article 6,
paragraphe 1, de la directive 2001/18/CE
comprend:

AM\1290036FR.docx

Amendement

1 Dissémination volontaire de
végétaux NTG a toute autre fin que leur
mise sur le marché

Or. pt

Amendement

Pour obtenir une autorisation de
dissémination des NTG, il faut en faire la
demande conformément a la

directive 2001/18.

Or. en

Amendement

En ce qui concerne la dissémination
volontaire d’un végétal NTG a toute autre
fin que sa mise sur le marché, la
notification visée a I’article 6,

paragraphe 1, de la directive 2001/18/CE
comprend:

Or. en
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Amendement 422
Sandra Pereira

Proposition de reglement

Article 13 — paragraphe 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

En ce qui concerne la dissémination
volontaire d’un végétal NTG de

catégorie 2 a toute autre fin que sa mise sur
le marché, la notification visée a 1’article 6,
paragraphe 1, de la directive 2001/18/CE
comprend:

Amendement 423
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 13 — paragraphe 1 — point ¢ — point ii

Texte proposé par la Commission

1) des informations sur le ou les
végétaux NTG de catégorie 2;

Amendement 424
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 13 — paragraphe 1 — point ¢ — point iv

Texte proposé par la Commission

1v) des informations sur les interactions
entre le ou les végétaux NTG de
catégorie 2 et I’environnement;

PE756.106v01-00
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Amendement

En ce qui concerne la dissémination
volontaire d’un végétal NTG a toute autre
fin que sa mise sur le marché, la
notification visée a 1’article 6,

paragraphe 1, de la directive 2001/18/CE
comprend:

Or. pt

Amendement

i1) des informations sur le ou les
veégétaux NTG;

Or. pt

Amendement

1v) des informations sur les interactions
entre le ou les végétaux NTG et
I’environnement;

Or. pt
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Amendement 425
Sandra Pereira

Proposition de reglement

Article 13 — paragraphe 1 — point ¢ — point v

Texte proposé par la Commission

V) un plan de surveillance visant a
déceler les effets du ou des végétaux NTG
de catégorie 2 sur la sant¢ humaine ou
I’environnement;

Amendement 426
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 13 — alinéa 1 — point d bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

V) un plan de surveillance visant a
déceler les effets du ou des végétaux NTG
sur la santé humaine ou 1I’environnement;

Or. pt

Amendement

d bis) la preuve:

i) qu’il n’existe pas de brevets ou de droits
exclusifs couvrant le procédé utilisé pour
développer la plante;

ii) qu’il n’existe pas de brevets ou de
droits exclusifs couvrant la plante ou des
parties de celle-ci;

iii) qu’aucune demande n’a été déposée
en vue de l’octroi de tels brevets ou de
droits exclusifs;

Or. en

Justification

La brevetabilité des plantes n’est pas liée a la législation sur les OGM, mais a la convention
sur le brevet européen et, accessoirement, a la directive 98/44/CE (dite directive sur la
biotechnologie), qui n’est pas modifiée par la présente proposition. Par conséquent, la
plupart ou la totalité des NTG seront brevetables si leurs développeurs décident d’en faire la
demande. Le matériel breveté devrait étre soumis aux régles les plus strictes en matiere de
tragabilité et d’étiquetage, afin de permettre aux agriculteurs, aux sélectionneurs et aux
consommateurs de faire des choix éclairés en toute connaissance de cause en matiere de
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regles et de responsabilités lices découlant de cet aspect du droit de la propriété

intellectuelle.

Amendement 427
Maria Noichl

Proposition de reglement
Chapitre III - section 2

Texte proposé par la Commission

[--.]

Amendement 428
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Chapitre III — Section 2 — titre

Texte proposé par la Commission

Section 2 Mise sur le marché de
produits NTG de catégorie 2 autres que des
denrées alimentaires ou des aliments pour
animaux

Amendement 429
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Chapitre III — Section 2— titre

Texte proposé par la Commission

2 Mise sur le marché de produits
NTG de catégorie 2 autres que des denrées
alimentaires ou des aliments pour animaux

PE756.106v01-00

Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
Section 2 Mise sur le marché de

produits NTG autres que des denrées
alimentaires ou des aliments pour animaux

Or. en

Amendement

2 Mise sur le marché de produits
NTG autres que des denrées alimentaires
ou des aliments pour animaux

AM\1290036FR.docx



Amendement 430
Sandra Pereira

Proposition de reglement

Article 14 — paragraphe 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

1. En ce qui concerne la mise sur le
marché de produits NTG de catégorie 2
autres que des denrées alimentaires et des
aliments pour animaux, la notification
visée a Iarticle 13, paragraphe 2, de la
directive 2001/18/CE comprend, sans
préjudice de toute information
complémentaire qui peut étre requise
conformément a I’article 32 ter du
réglement (CE) n° 178/2002:

Amendement 431
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 1 — point b

Texte proposé par la Commission

b) la désignation et la spécification du
végétal NTG de catégorie 2;

Amendement 432
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Article 14 — paragraphe 1 — point e

Texte proposé par la Commission
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Or. pt

Amendement

1. En ce qui concerne la mise sur le
marché de produits NTG autres que des
denrées alimentaires et des aliments pour
animaux, la notification visée a ’article 13,
paragraphe 2, de la directive 2001/18/CE
comprend, sans préjudice de toute
information complémentaire qui peut étre
requise conformément a I’article 32 ter du
réglement (CE) n°® 178/2002:

Or. pt
Amendement
b) la désignation et la spécification du
végétal NTG;
Or. pt
Amendement
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e) I’évaluation des risques pour
I’environnement réalisée conformément
aux principes et criteres énoncés dans les
parties 1 et 2 de I’annexe 11 et
conformément a 1’acte d’exécution adopté
conformément a I’article 27, point c);

Amendement 433
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 14 - paragraphe 1 - point h

Texte proposé par la Commission

h) s’il y a lieu, un plan de surveillance
des effets sur I’environnement conforme a
I’annexe VII de la directive 2001/18/CE,
ainsi qu’une proposition relative a la
durée de ce plan; cette durée peut étre
différente de la durée proposée pour
DPautorisation. Si, se fondant sur les
résultats d’une dissémination notifiée
conformément a la section 1, les
conclusions de ’évaluation des risques
pour P’environnement, les caractéristiques
du végétal NTG, les caractéristiques et
P’ampleur de son utilisation prévue et les
caractéristiques de I’environnement
récepteur, conformément a l’acte
d’exécution adopté conformément a
Darticle 27, point d), le notifiant estime
qu’un plan de surveillance du végétal
NTG n’est pas nécessaire, il peut proposer
de ne pas en présenter;

Amendement 434
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 14 - paragraphe 1 - point j
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e) I’évaluation des risques pour
I’environnement réalisée conformément
aux principes et criteres énonceés a
I’annexe II et conformément a 1’acte
d’exécution adopté conformément a
I’article 27, point c¢);

Or. pt

Amendement

h) s’il y a lieu, un plan de surveillance
des effets sur I’environnement conforme a
I’annexe VII de la directive 2001/18/CE.

Or. pt
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Texte proposé par la Commission

1) les propositions de nom
commercial des produits et de nom des
végétaux NTG de catégorie 2 qu’ils
contiennent, et une proposition
d’identificateur unique du végétal NTG de
catégorie 2, ¢laborée conformément au
réglement (CE) n° 65/2004 de la
Commission®®. Apreés autorisation, tout
nouveau nom commercial devrait étre
communiqué a I’autorité compétente;

60 R¢glement (CE) n°® 65/2004 de la
Commission du 14 janvier 2004 instaurant
un systeme pour 1’¢laboration et
’attribution d’identificateurs uniques pour
les organismes génétiquement modifiés
(JOL 10 du 16.1.2004, p. 5).

Amendement 435
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Article 14 — paragraphe 1 — point 1

Texte proposé par la Commission

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

AM\1290036FR.docx

Amendement

1) les propositions de nom
commercial des produits et de nom des
végétaux NTG qu’ils contiennent, et une
proposition d’identificateur unique du
végétal NTG, élaborée conformément au
reglement (CE) n° 65/2004 de la
Commission®. Aprés autorisation, tout
nouveau nom commercial devrait étre
communiqué a I’autorité compétente;

60 R¢glement (CE) n® 65/2004 de la
Commission du 14 janvier 2004 instaurant
un systeme pour 1’¢élaboration et
’attribution d’identificateurs uniques pour
les organismes génétiquement modifiés
(JOL 10 du 16.1.2004, p. 5).

Or. pt

Amendement

1) les méthodes d’échantillonnage (y
compris les références aux méthodes
d’échantillonnage officielles ou
normalisées existantes), de détection,
d’identification et de quantification du
veégétal NTG.
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paragraphe 2;

Amendement 436

Or. pt

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 1 — point 1

Texte proposé par la Commission

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

Amendement

1) les méthodes d’échantillonnage (y
compris les références aux méthodes
d’échantillonnage officielles ou
normalisées existantes), de détection,
d’identification et de quantification du
végétal NTG. Dans les cas ou il n’est pas
possible de fournir une méthode d’analyse
permettant de détecter, d’identifier et de
quantifier, le végétal NTG devrait relever
de la catégorie 1 conformément a
Particle 3, paragraphe 7, point c);

Or. en

Justification

Les végétaux NTG pour lesquels aucune méthode d’identification unique ne peut étre
deéveloppée devraient étre réglementés comme des végétaux NTG de catégorie 1, car il sera
impossible de les distinguer des végétaux issus de I’agriculture traditionnelle. Tout autre
résultat entrainera des problemes de mise en ceuvre et des difficultés en matiere

d’importations.

Amendement 437

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 1 — point 1

PE756.106v01-00
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Texte proposé par la Commission

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

Amendement

1) les méthodes d’échantillonnage (y
compris les références aux méthodes
d’échantillonnage officielles ou
normalisées existantes), de détection,
d’identification et de quantification du
végétal NTG. Dans les cas ou il n’est pas
possible de fournir une méthode d’analyse
permettant de détecter, d’identifier et de
quantifier, et a condition que le notifiant le
justifie diment, le végétal NTG de
catégorie 2 doit étre considéré comme
relevant de la catégorie 1 au sens de
Particle 3, paragraphe 7, point b bis);

Or. en

Justification

Les végétaux de catégorie 2 pour lesquels aucune méthode d’identification ne peut étre mise
au point, ou seulement une méthode adaptée, devraient logiquement étre traités comme des
vegétaux NTG de catégorie 1 (de type traditionnel).

Amendement 438
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 1 — point 1

Texte proposé par la Commission

1) les méthodes d’échantillonnage (y
compris les références aux méthodes
d’échantillonnage officielles ou
normalisées existantes), de détection,
d’identification et de quantification du
végeétal NTG. Dans les cas ou il n’est pas
possible de fournir une méthode d’analyse
permettant de détecter, d’identifier et de
quantifier, et a condition que le notifiant le
justifie diment,les modalités d’observation
des exigences relatives aux méthodes
d’analyse sont adaptées conformément a
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Amendement

1) les méthodes d’échantillonnage (y
compris les références aux méthodes
d’échantillonnage officielles ou
normalisées existantes), de détection,
d’identification et de quantification du
végétal NTG. Dans les cas ou il n’est pas
possible de fournir une méthode d’analyse
permettant de détecter, d’identifier et de
quantifier, et a condition que le notifiant le
justifie diment, le végétal NTG de
catégorie 2 doit alors étre considéré
comme relevant du végétal NTG de

PE756.106v01-00

FR



FR

Pacte d’exécution adopté conformément a

Particle 27, point e), et aux orientations
visées a ’article 29, paragraphe 2;

catégorie 1, conformément a ’article 3,

paragraphe 7, point b bis) (nouveau);

Or. en

Justification

La proposition suggere que, pour certains végétaux NTG de la catégorie 2, aucune méthode
d’identification ne peut étre développée, ou seulement une méthode adaptée. Bien que
relevant de la réglementation des OGM, ces végétaux ne pourront pas étre entierement
distingués des végétaux dits conventionnels. 1l s’agit d 'une problématique spécifique pour les
importations: s’il n’est pas possible d’identifier les NTG non autorisées avec des
changements de catégorie 2, il est discriminatoire d’exiger la tracabilité et [’étiquetage des
OGM pour ces produits dans [’UE. Par conséquent, les végétaux de catégorie 2 pour lesquels
aucune méthode d’identification ne peut étre mise au point, ou seulement une méthode
adaptée, devraient logiquement étre traités comme des végétaux NTG de catégorie 1.

Amendement 439
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 1 — point m

Texte proposé par la Commission

m) des échantillons du végétal NTG de
catégorie 2, accompagnés de leurs
échantillons de contréle, et des
informations sur I’endroit ou le matériel de
référence est disponible;

Amendement 440
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 14 — paragraphe 2

Texte proposé par la Commission

2. Le notifiant inclut dans cette
notification des informations sur les
données ou les résultats des disséminations

PE756.106v01-00

Amendement

m) des échantillons du végétal NTG,
accompagnés de leurs échantillons de

controle, et des informations sur 1’endroit
ou le matériel de référence est disponible;

Or. pt

Amendement

2. Le notifiant inclut dans cette
notification des informations sur les
données ou les résultats des disséminations
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du méme végétal NTG de catégorie 2 ou
de la méme combinaison de végétaux NTG
de catégorie 2 qu’il a déja notifiées ou
qu’il notifie actuellement et/ou auxquelles
il a procédé ou procede a I’intérieur ou a
I’extérieur de I’Union.

Amendement 441
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 15

Texte proposé par la Commission

Article 15

Dispositions spécifiques en matiére de
surveillance

L’autorisation écrite visée a ’article 19 de
la directive 2001/18/CE énonce les
exigences en matiere de surveillance
visées a I’article 19, paragraphe 3,

point f), ou indique que la surveillance
n’est pas requise. L’article 17,
paragraphe 2, point b), de la

directive 2001/18/CE ne s’applique pas si
la surveillance n’est pas requise par
Pautorisation.

du méme végétal NTG ou de la méme
combinaison de végétaux NTG qu’il a déja
notifiées ou qu’il notifie actuellement et/ou
auxquelles il a procédé ou procede a
I’intérieur ou a I’extérieur de 1’Union.

Or. pt

Amendement

supprimé

Or. en

Justification

Les végétaux NTG couvriront une gamme d’especes beaucoup plus large que les végétaux
transgeéniques. Cela multipliera les risques d’effets involontaires sur les écosystemes,
notamment au moyen de croisements avec des plantes sauvages. 1l est donc nécessaire de
maintenir une surveillance, comme le prévoit actuellement la législation sur les OGM.

Amendement 442
Herbert Dorfmann
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Proposition de reglement
Article 16

Texte proposé par la Commission

Article 16
Etiquetage conformément a article 23.

Outre les dispositions de I’article 19,
paragraphe 3, de la directive 2001/18/CE,
DPautorisation écrite détermine
Détiquetage conformément a article 23
du présent réglement.

Amendement 443
Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 16 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Outre les dispositions de I’article 19,
paragraphe 3, de la directive 2001/18/CE,
DPautorisation écrite détermine 1’étiquetage
conformément a ’article 23 du présent
réglement.

Amendement 444
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 17

Texte proposé par la Commission

Article 17

Durée de validité de I’autorisation aprés
son renouvellement

1. Apreés son premier renouvellement
conformément a I’article 17 de la directive

PE756.106v01-00

Amendement

supprimé

Or. en

Amendement
L’¢étiquetage doit étre clair et sans
ambiguité et utiliser le terme «génie

génétique» tout au long de la chaine de
valeur.

Or. en

Amendement

Supprimé
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2001/18/CE, ’autorisation accordée en
vertu de la partie C de la directive
2001/18/CE est valable pour une durée
illimitée, sauf si la décision visée a
Darticle 17, paragraphe 6, ou 8, de ladite
directive prévoit que le renouvellement est
valable pour une durée limitée, pour des
motifs justifiés fondés sur les conclusions
de I’évaluation des risques effectuée en
vertu du présent réglement et sur
Dexpérience acquise a l’usage, y compris
les résultats de la surveillance, si
DPautorisation le prévoit.

2. La derniére phrase des paragraphes 6
et 8 de larticle 17 de la directive
2001/18/CE ne s’applique pas.

Amendement 445
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 17

Texte proposé par la Commission

Article 17

Durée de validité de I’autorisation aprés
son renouvellement

1. Aprés son premier renouvellement
conformément a ’article 17 de la
directive 2001/18/CE, I’autorisation
accordée en vertu de la partie C de la
directive 2001/18/CE est valable pour une
durée illimitée, sauf si la décision visée a
Darticle 17, paragraphe 6, ou 8, de ladite
directive prévoit que le renouvellement est
valable pour une durée limitée, pour des
motifs justifiés fondés sur les conclusions
de ’évaluation des risques effectuée en
vertu du présent réglement et sur
Dexpérience acquise a l’usage, y compris
les résultats de la surveillance, si

AM\1290036FR.docx

supprimé

Or. pt

Amendement
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Pautorisation le prévoit.

2. La derniére phrase des paragraphes 6
et 8 de larticle 17 de la
directive 2001/18/CE ne s’applique pas.

Or. en

Justification

1l n’est pas conforme au principe de précaution ni au simple bon sens de délivrer des
autorisations a vie pour des produits qui peuvent se reproduire et interagir avec les plantes
sauvages et les écosystemes. C’est d ’autant plus problématique que la proposition ne contient
aucune clause de sauvegarde qui permettrait a la Commission de retirer une autorisation en

cas de détection d’'un probleme.

Amendement 446
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Chapitre III — Section 3 — titre

Texte proposé par la Commission

3 Mise sur le marché de végétaux
NTG de catégorie 2 destinés a
I’alimentation humaine ou animale et de
denrées alimentaires et d’aliments pour
animaux NTG de catégorie 2

Amendement 447
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 18 — paragraphe 1 — point a

Texte proposé par la Commission

a) aux végetaux NTG de catégorie 2
destinés a I’alimentation humaine ou
animale;

PE756.106v01-00

Amendement

3 Mise sur le marché de végétaux
NTG destinés a 1’alimentation humaine ou
animale et de denrées alimentaires et
d’aliments pour animaux NTG

Or. pt
Amendement
a) aux végétaux NTG destinés a
I’alimentation humaine ou animale;
Or. pt
84/149 AM\1290036FR.docx



Amendement 448
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 18 — paragraphe 1 — point b

Texte proposé par la Commission

b) aux denrées alimentaires consistant
en végétaux NTG de catégorie 2, en
contenant ou produites a partir de ceux-ci,
ou contenant des ingrédients produits a
partir de végétaux NTG de catégorie 2; (ci-
apres les «denrées alimentaires NTG de
catégorie 2»);

Amendement 449
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 18 — paragraphe 1 — point ¢

Texte proposé par la Commission

c) aux aliments pour animaux
consistant en végétaux NTG de
catégorie 2, en contenant ou produits a
partir de ceux-ci (ci-apreés les «aliments
pour animaux NTG de catégorie 2»).

Amendement 450
Sandra Pereira

Proposition de reglement

Article 19 — paragraphe 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

l. Par dérogation a I’article 5,
paragraphe 3, point e), et a I’article 17,

AM\1290036FR.docx

Amendement

b) aux denrées alimentaires consistant
en végétaux NTG, en contenant ou
produites a partir de ceux-ci, ou contenant
des ingrédients produits a partir de
végétaux NTG;

Or. pt

Amendement

c) aux aliments pour animaux
consistant en végétaux NTG, en contenant
ou produits a partir de ceux-ci.

Or. pt

Amendement

l. Par dérogation a I’article 5,
paragraphe 3, point e), et a I’article 17,
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paragraphe 3), point ¢), du réglement (CE)
n°® 1829/2003, et sans préjudice de toute
information complémentaire qui peut étre
requise conformément a I’article 32 ter du
reglement (CE) n° 178/2002, une demande
d’autorisation d’un végétal NTG de
catégorie 2 destiné a 1’alimentation
humaine ou animale, ou de denrées
alimentaires ou d’aliments pour animaux
NTG de catégorie 2, est accompagnée
d’une copie des études réalisées — y
compris, le cas échéant, des études
indépendantes €évaluées par les pairs — et
tout autre matériel disponible qui
démontrent que:

Amendement 451
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 1 — point b

Texte proposé par la Commission

b) la denrée alimentaire ou 1’aliment
pour animaux est conforme aux criteres
visés respectivement a ’article 4,
paragraphe 1, ou a I’article 16,

paragraphe 1, du réeglement (CE)

n° 1829/2003, sur la base d’une évaluation
de I’innocuité de la denrée alimentaire ou
de I’aliment pour animaux effectuée
conformément aux principes et criteres
énoncés dans les parties 1 et 3 de

I’annexe II du présent reglement et a I’acte
d’exécution adopté conformément a
I’article 27, point c).

Amendement 452
Sandra Pereira

PE756.106v01-00

paragraphe 3), point e), du réglement (CE)
n°® 1829/2003, et sans préjudice de toute
information complémentaire qui peut étre
requise conformément a I’article 32 ter du
reglement (CE) n° 178/2002, une demande
d’autorisation d’un végétal NTG destiné a
I’alimentation humaine ou animale, ou de
denrées alimentaires ou d’aliments pour
animaux NTG, est accompagnée d’une
copie des études réalisées, indépendantes et
évaluées par les pairs, et tout autre matériel
disponible qui démontrent que:

Or. pt

Amendement

b) la denrée alimentaire ou 1’aliment
pour animaux est conforme aux critéres
visés respectivement a ’article 4,
paragraphe 1, ou a I’article 16,

paragraphe 1, du réglement (CE)

n° 1829/2003, sur la base d’une évaluation
du risque pour la biodiversité et de
I’innocuité de la denrée alimentaire ou de
I’aliment pour animaux effectuée
conformément aux principes et criteres
énoncés dans les parties 1 et 3 de

I’annexe II du présent reglement et a 1’acte
d’exécution adopté conformément a
I’article 27, point c).

Or. pt
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Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 2 — alinéa 2

Texte proposé par la Commission Amendement

Dans les cas ou il n’est pas possible de Supprimé
fournir une méthode d’analyse permettant
de détecter, d’identifier et de quantifier, et
a condition que le demandeur le justifie
diiment ou que le laboratoire de référence
de I’Union européenne visé a I’article 32
du réglement (CE) n° 1829/2003 arrive a
cette conclusion au cours de la procédure
visée a larticle 20, paragraphe 4, les
modalités d’observation des exigences
relatives aux méthodes d’analyse sont
adaptées conformément a ’acte
d’exécution adopté conformément a
Particle 27, point e), et aux orientations
visées a ’article 29, paragraphe 2;

Amendement 453
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 2 — alinéa 2

Texte proposé par la Commission Amendement

Dans les cas ou il n’est pas possible de supprimé
fournir une méthode d’analyse permettant
de détecter, d’identifier et de quantifier, et
a condition que le demandeur le justifie
diiment ou que le laboratoire de référence
de I’Union européenne visé a I’article 32
du réglement (CE) n° 1829/2003 arrive a
cette conclusion au cours de la procédure
visée a ’article 20, paragraphe 4, les
modalités d’observation des exigences
relatives aux méthodes d’analyse sont
adaptées conformément a ’acte
d’exécution adopté conformément a
Darticle 27, point e), et aux orientations
visées a ’article 29, paragraphe 2;

Or. pt
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Or. en

Justification

Les végétaux NTG de catégorie 2 sont clairement définis comme des végétaux génétiquement
modifiés dans le reglement. Les dérogations a l’obligation de développer des méthodes de
détection doivent étre rejetées. Cela rendra la détection de la contamination difficile, voire
impossible. En méme temps, les développeurs ne seront pas intéressés par le développement
de méthodes de détection si elles ne sont pas obligatoires. Les aliments biologiques et/ou sans
OGM sont des produits haut de gamme. Les consommateurs s attendent a ce que ces produits
soient exempts de génie génétique. En termes de sécurité juridique pour l'industrie
alimentaire, les méthodes de détection sont nécessaires pour tous les végétaux NTG de

catégorie 2.

Amendement 454
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 2 — alinéa 2

Texte proposé par la Commission

Dans les cas ou il n’est pas possible de
fournir une méthode d’analyse permettant
de détecter, d’identifier et de quantifier, et
a condition que le demandeur le justifie
diiment ou que le laboratoire de référence
de I’Union européenne visé a I’article 32
du réglement (CE) n° 1829/2003 arrive a
cette conclusion au cours de la procédure
visée a l’article 20, paragraphe 4, les
modalités d’observation des exigences
relatives aux méthodes d’analyse sont
adaptées conformément a ’acte
d’exécution adopté conformément a
Darticle 27, point e), et aux orientations
visées a ’article 29, paragraphe 2;

Amendement

supprimé

Or. en

Justification

Plusieurs études ont décrit les conditions dans lesquelles les tests analytiques pourraient étre
réalisables pour tous les produits obtenus par mutagenese ciblée ou par cisgenése. Voir
notamment Yves Bertheau (2019), Nouvelles techniques de sélection: Détection et
identification des techniques et des produits dérivés et Ribarits, A. et al. (2021): Végétaux
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modifiés par le génome: Opportunités et problématiques pour un cadre de détection et

d’identification anticipées.

Amendement 455
Sandra Pereira

Proposition de reglement

Article 19 — paragraphe 3 — partie introductive

Texte proposé par la Commission

3. Par dérogation a I’article 5,
paragraphe 5, et a I’article 17,

paragraphe 5, du reglement (CE)

n°® 1829/2003, dans le cas de végétaux
NTG de catégorie 2 ou de denrées
alimentaires ou d’aliments pour animaux
consistant en végétaux NTG de catégorie 2
ou en contenant, la demande est ¢galement
accompagnee:

Amendement 456
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 19 — paragraphe 3 — point b

Texte proposé par la Commission

b) s’il y a lieu, d’un plan de
surveillance des effets sur I’environnement
conforme a I’annexe VII de la

directive 2001/18/CE, ainsi que d’une
proposition relative a la durée de ce plan.
Cette durée peut étre différente de la durée
de I’autorisation. Si, se fondant sur les
résultats d’une dissémination notifiée
conformément a la section 1, les
conclusions de I’évaluation des risques
pour ’environnement, les caractéristiques
du végétal NTG, les caractéristiques et
Pampleur de son utilisation prévue et les
caractéristiques de I’environnement
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Amendement

3. Par dérogation a ’article 5,
paragraphe 5, et a I’article 17,
paragraphe 5, du réglement (CE)

n°® 1829/2003, dans le cas de végétaux
NTG ou de denrées alimentaires ou
d’aliments pour animaux consistant en
végétaux NTG ou en contenant, la
demande est également accompagnée:

Or. pt

Amendement

b) d’un plan de surveillance des effets
sur I’environnement conforme a

I’annexe VII de la directive 2001/18/CE,
ainsi que d’une proposition relative a la
durée de ce plan. Cette durée peut étre
différente de la durée de 1’autorisation.
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récepteur, conformément a ’acte
d’exécution adopté conformément a
Darticle 27, point d), le demandeur estime
qu’un plan de surveillance du végétal
NTG est nécessaire, il peut proposer de ne
pas en présenter.

Amendement 457
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 21

Texte proposé par la Commission

Article 21

Durée de validité de I’autorisation aprés
son renouvellement

Par dérogation a larticle 11,

paragraphe 1, et a ’article 23,
paragraphe 1, du réglement (CE)

n’ 1829/2003, apreés son premier
renouvellement, I’autorisation est valable
pour une durée illimitée, sauf si la
Commission décide de la renouveler pour
une durée limitée, pour des motifs justifiés
fondés sur les conclusions de ’évaluation
des risques effectuée en vertu du présent
réglement et sur ’expérience acquise a
lusage, y compris les résultats de la
surveillance, si ’autorisation le prévoit.

Amendement 458
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 21

PE756.106v01-00 90/149

Supprimé

Or. pt

Amendement
Or. pt
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Texte proposé par la Commission Amendement

Article 21 supprimé

Durée de validité de I’autorisation aprés
son renouvellement

Par dérogation a larticle 11,

paragraphe 1, et a article 23,
paragraphe 1, du réglement (CE)
n°1829/2003, aprés son premier
renouvellement, I’autorisation est valable
pour une durée illimitée, sauf si la
Commission décide de la renouveler pour
une durée limitée, pour des motifs justifiés
fondés sur les conclusions de ’évaluation
des risques effectuée en vertu du présent
réglement et sur ’expérience acquise a
l’usage, y compris les résultats de la
surveillance, si ’autorisation le prévoit.

Justification

1l n’est pas conforme au principe de précaution ni au simple bon sens de délivrer des

Or. en

autorisations a vie pour des produits qui peuvent se reproduire et interagir avec les plantes
sauvages et les écosystemes. C’est d’autant plus problématique que la proposition ne contient
aucune clause de sauvegarde qui permettrait a la Commission de retirer une autorisation en

cas de détection d’un probléeme.

Amendement 459
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 21 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 21 bis

Clause de sauvegarde

1. Lorsqu’un Etat membre, en raison

d’informations nouvelles ou

complémentaires, devenues disponibles
apres que [’autorisation a été donnée et
qui affectent I’évaluation des risques pour

D’environnement ou en raison de la
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réévaluation des informations existantes
sur la base de connaissances scientifiques
nouvelles ou complémentaires, a des
raisons précises de considérer qu’une
NTG en tant que produit ou élément de
produit ayant fait I’objet d’une
notification en bonne et due forme et
d’une autorisation écrite conformément a
la présente directive présente un risque
pour la santé humaine ou
I’environnement, il peut limiter ou
interdire, a titre provisoire, ’utilisation
et/ou la vente de cette NTG en tant que
produit ou élément de produit sur son
territoire.

L’Etat membre veille a ce qu’en cas de
risque grave, des mesures d’urgence
consistant, par exemple, a suspendre la
mise sur le marché ou a y mettre fin
soient prises, y compris en ce qui
concerne ’information du public.

L’Etat membre informe immédiatement la
Commission et les autres Etats membres
des actions entreprises au titre du présent
article et indique les motifs de sa décision,
en fournissant sa réévaluation des risques
pour ’environnement et en indiquant si
les conditions de ’autorisation doivent
étre modifiées et comment ou s’il convient
de mettre fin a ’autorisation et, le cas
échéant, les informations nouvelles ou
complémentaires sur lesquelles il fonde sa
décision.

2. Dans un délai de 60 jours suivant la
réception des informations communiquées
par UEtat membre, une décision est prise
concernant la mesure prise par cet Etat
membre conformément a la procédure de
réglementation visée a ’article 30,
paragraphe 2.

Pour calculer ce délai de soixante jours,
on ne tient pas compte des périodes
durant lesquelles la Commission attend
les informations complémentaires qu’elle
a éventuellement demandées au notifiant
ou demande I’avis d’un ou de plusieurs
comités scientifiques qui ont été consultés.
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Le délai durant lequel la Commission
attend ’avis du ou des comités
scientifiques consultés ne peut dépasser
soixante jours. De méme, on ne tient pas
compte du temps mis par le Conseil pour
statuer conformément a la procédure de
réglementation visée a ’article 30,
paragraphe 2.

Or. en
Justification

Si nous allégeons les obligations de certaines NTG en raison d’un profil de risque moindre, il
est d’autant plus important de disposer d’'un processus solide permettant de suspendre ou de
mettre fin a leur mise sur le marché si des problemes graves sont détectés. 1l est essentiel que
les autorités publiques conservent cette possibilité pour les NTG, comme elles le font pour les
autres OGM. Toutes les parties prenantes, y compris les pétitionnaires, y trouveront leur
compte.

Amendement 460
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Chapitre III — Section 4 — titre

Texte proposé par la Commission Amendement
4 Dispositions communes aux 4 Dispositions communes aux
végétaux NTG de catégorie 2 et aux végétaux NTG et aux produits NTG

produits NTG de catégorie 2

Or. pt
Amendement 461
Theresa Bielowski, Maria Noichl
Proposition de reglement
Article 22
Texte proposé par la Commission Amendement
[..] supprimé
Or. en
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Justification

Les consommateurs auront beaucoup de mal a savoir si ces allégations sur les produits
correspondent a la réalité. Cette forme d’écoblanchiment pourrait semer la confusion dans
I’esprit des consommateurs, qui ont une attitude essentiellement critique a l’égard des
produits génétiquement modifiés, et conduire a un conflit d’intéréts. 1l est donc nécessaire de
disposer de preuves scientifiques et il n’y a aucune raison d’accorder des incitations aux
categories 2 fondées sur des prévisions en matiere de durabilité. Un marchandage visant a
réduire les exigences en matiere d’évaluation des risques en fonction d’une prétendue
durabilité est en contradiction avec la législation alimentaire générale de |’UE.

Amendement 462
Maria Noichl

Proposition de réglement
Article 22

Texte proposé par la Commission

[...]

Amendement 463
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Article 22 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

1. Les incitations prévues au présent
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 ’annexe I1I et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de ladite annexe.

PE756.106v01-00

Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
1. Les incitations prévues au présent

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
a larticle 52, paragraphe 1, du réglement
(UE).../... [référence au réglement relatif a
la production et a la commercialisation de
matériel de reproduction végétal] et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de I’annexe I11.

Or. en
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Amendement 464

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Article 22 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

1. Les incitations prévues au présent
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 ’annexe I1I et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de ladite annexe.

Amendement

1. Les incitations prévues au présent
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
a larticle 52, paragraphe 1, du réglement
(UE).../... (référence au matériel de
reproduction des végétaux) et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de ladite annexe.

Or. en

Justification

Par souci de cohérence, [’évaluation de la durabilité doit étre conforme au reglement relatif
au matériel de reproduction des végétaux, qui établit les exigences en matiere de durabilité
pour tous les types de matériels utilisés pour la reproduction des végétaux.

Amendement 465

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Article 22 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

1. Les incitations prévues au présent
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 ’annexe III et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de ladite annexe.
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Amendement

1. Les incitations prévues au présent
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
a larticle 52, paragraphe 1, du réglement
(UE).../... (du matériel de reproduction des
végétaux) et que le végétal ne présente
aucun des traits visés dans la partie 2 de
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ladite annexe.

Or. en

Justification

L’évaluation de la durabilité doit étre conforme a la réglementation relative au matériel de
reproduction des végétaux qui établit les exigences en matiere de durabilité pour tous les

types de materiel de reproduction des végétaux.

Amendement 466
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Article 22 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

1. Les incitations prévues au présent
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 I’annexe I1I et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de ladite annexe.

Amendement

1. Les incitations prévues au présent
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 le réglement concernant le matériel
de reproduction des végétaux et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de ladite annexe.

Or. en

Justification

Par souci de cohérence, [’évaluation de la durabilité doit étre conforme au réglement relatif
au matériel de reproduction des végétaux, qui établit les exigences en matiere de durabilité
pour tous les types de matériels utilisés pour la reproduction des végétaux.

Amendement 467
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Article 22 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission
1. Les incitations prévues au présent
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Amendement
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 I’annexe III et que le
végétal ne présente aucun des traits visés
dans la partie 2 de ladite annexe.

Amendement 468
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Article 22 — paragraphe 2 — point a

Texte proposé par la Commission

a) par dérogation a I’article 20,
paragraphe 1, premier alinéa, du présent
reglement, I’ Autorité rend son avis sur la
demande dans un délai de 4 mois a
compter de la réception d’une demande
valable, a moins que la complexité du
produit ne nécessite I’application du délai
visé a ’article 20, paragraphe 1. Le délai
peut étre prolongé dans les conditions
énoncées a ’article 20, paragraphe 1,
deuxiéme alinéa;

Amendement 469
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Article 22 — paragraphe 8 — point b

Texte proposé par la Commission

b) la Commission procede a un
examen actualis¢ de la littérature
scientifique concernant les effets sur la
durabilité environnementale, sociale et

AM\1290036FR.docx

article s’appliquent aux végétaux NTG et
aux produits NTG, lorsqu’au moins un des
traits que la modification génétique est
censée transmettre au végétal NTG est
mentionné dans la partie 1 de I’annexe II1
et que le végétal ne présente aucun des
traits visés dans ladite annexe.

Or. pt

Amendement

a) par dérogation a I’article 20,
paragraphe 1, premier alinéa, du présent
reglement, I’ Autorité rend son avis sur la
demande dans un délai de 6 mois a
compter de la réception d’une demande
valable, a moins que la complexité du
produit ne nécessite I’application du délai
visé a I’article 20, paragraphe 1. Le délai
peut étre prolongé dans les conditions
énoncées a ’article 20, paragraphe 1,
deuxiéme alinéa;

Or. pt

Amendement
b) la Commission procede a un
examen actualisé de la littérature

scientifique concernant les effets sur la
durabilité environnementale, sociale et
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économique du ou des traits qu’elle a
I’intention d’ajouter sur la liste de
I’annexe II1 ou de supprimer de celle-ci;

Amendement 470
Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 23

Texte proposé par la Commission

Article 23

Etiquetage des produits NTG de
catégorie 2 autorisés

Outre les exigences en matiére
d’étiquetage visées a ’article 21 de la
directive 2001/18/CE, aux articles 12, 13,
24 et 25 du réglement (CE) n° 1829/2003
et a ’article 4, paragraphes 6 a 7, du
réglement (CE) n° 1830/2003, et sans
préjudice des exigences prévues par
d’autres législations de I’Union,
Pétiquetage des produits NTG de
catégorie 2 autorisés peut aussi
mentionner le ou les traits résultant de la
modification génétique, comme spécifié
dans ’autorisation conformément au
chapitre I11, section 2 ou 3, du présent
réglement.

Amendement 471
Sandra Pereira

Proposition de réglement
Article 23 — titre

Texte proposé par la Commission
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économique et l’incidence sur la santé du
ou des traits qu’elle a I’intention d’ajouter
sur la liste de I’annexe III ou de supprimer
de celle-ci;

Or. pt
Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
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Etiquetage des produits NTG de Etiquetage des produits NTG autorisés
catégorie 2 autorisés

Or. pt

Amendement 472
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Article 23 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Outre les exigences en matiére supprimé
d’étiquetage visées a ’article 21 de la
directive 2001/18/CE, aux articles 12, 13,
24 et 25 du réglement (CE) n° 1829/2003
et a l’article 4, paragraphes 6 a 7, du
réglement (CE) n° 1830/2003, et sans
préjudice des exigences prévues par
d’autres législations de I’Union,
Détiquetage des produits NTG de
catégorie 2 autorisés peut aussi
mentionner le ou les traits résultant de la
modification génétique, comme spécifié
dans Dautorisation conformément au
chapitre I11, section 2 ou 3, du présent
réglement.

Or. en

Amendement 473
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 23 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Outre les exigences en matiére supprimé
d’étiquetage visées a ’article 21 de la

directive 2001/18/CE, aux articles 12, 13,

24 et 25 du réglement (CE) n° 1829/2003

et a l’article 4, paragraphes 6 a 7, du

réglement (CE) n° 1830/2003, et sans
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préjudice des exigences prévues par
d’autres législations de I’Union,
Détiquetage des produits NTG de
catégorie 2 autorisés peut aussi
mentionner le ou les traits résultant de la
modification génétique, comme spécifié
dans Pautorisation conformément au
chapitre I11, section 2 ou 3, du présent
reglement.

Or. en

Justification

Dans I'UE, il n’existe aucune définition de la durabilité. Des réglementations spécifiques
pour les «allégations écologiques» sont en cours de négociation au niveau de [’'UE afin
d’éviter ’écoblanchiment. Les informations sur la propriété conférée par la modification
génétique dans le cadre de ce reglement sont donc obsoletes. Tout label alimentaire
supplémentaire devrait étre fondé sur une méthodologie claire et sur des lignes directrices, et
définir les personnes chargées d’évaluer les allégations et leur mode de contestation.

Amendement 474
Colm Markey

Proposition de réglement
Article 23 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Outre les exigences en matiere d’étiquetage
visées a ’article 21 de la

directive 2001/18/CE, aux articles 12, 13,
24 et 25 du réglement (CE) n°® 1829/2003 et
a I’article 4, paragraphes 6 a 7, du
réglement (CE) n° 1830/2003, et sans
préjudice des exigences prévues par
d’autres législations de I’Union,
I’étiquetage des produits NTG de

catégorie 2 autorisés peut aussi mentionner
le ou les traits résultant de la modification
génétique, comme spécifié dans
’autorisation conformément au

chapitre III, section 2 ou 3, du présent
reglement.
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Amendement

Outre les exigences en matiere d’étiquetage
visées a I’article 21 de la

directive 2001/18/CE, aux articles 12, 13,
24 et 25 du réglement (CE) n°® 1829/2003 et
a I’article 4, paragraphes 6 a 7, du
reglement (CE) n° 1830/2003, et sans
préjudice des exigences prévues par
d’autres législations de I’Union,
1’étiquetage des produits NTG de

catégorie 2 autorisés peut aussi mentionner
le ou les traits résultant des NTG, comme
spécifié dans I’autorisation conformément
au chapitre III, section 2 ou 3, du présent
reglement.

Or. en
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Justification

Les produits de la catégorie 2 des NTG ne devraient pas étre étiquetés comme des OGM, mais

comme des produits de la catégorie 2 des NTG.

Amendement 475
Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 24 — titre

Texte proposé par la Commission

Mesures visant a éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG de
catégorie 2

Amendement 476
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 24 — titre

Texte proposé par la Commission

Mesures visant a éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG de
catégorie 2

Amendement 477

Amendement

Mesures visant a éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG

Amendement

Mesures visant a éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Article 24 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Les Etats membres prennent les mesures

appropriées pour éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG de
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Amendement

La Commission prend les mesures
appropriées pour éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG de

Or. en

Or. pt
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catégorie 2 dans des produits ne relevant catégorie 2 dans des produits ne relevant

pas de la directive 2001/18/CE ou du pas de la directive 2001/18/CE ou du

réglement (CE) n° 1829/2003. réglement (CE) n° 1829/2003, uniquement
dans le cas ou les végétaux NTG de
catégorie 2 peuvent étre détectés,
identifiés et quantifiés par une méthode
analytique. Ces dispositions ne
s’appliquent pas aux végétaux NTG de
catégorie 1 et aux produits obtenus a
partir de ces végétaux ou par ceux-ci. La
charge de la preuve de la présence non
intentionnelle n’incombe pas au

producteur de NTG2.
Or. en
Amendement 478
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero
Proposition de reglement
Article 24 — alinéa 1
Texte proposé par la Commission Amendement
Les Etats membres prennent les mesures Les Etats membres prennent les mesures
appropriées pour ¢éviter la présence appropriées pour ¢éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG de accidentelle de végétaux NTG de
catégorie 2 dans des produits ne relevant catégorie 2 dans des produits ne relevant
pas de la directive 2001/18/CE ou du pas de la directive 2001/18/CE ou du
reglement (CE) n° 1829/2003. reglement (CE) n° 1829/2003. Ces

dispositions ne s’appliquent pas aux
végétaux NTG de catégorie 1 et aux
produits obtenus a partir de ces végétaux
ou par ceux-ci.

Or. en
Justification
Etant donné que les NTG de catégorie 1 sont de type conventionnel, aucune mesure de
coexistence n’est nécessaire.
Amendement 479
Annie Schreijer-Pierik
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Proposition de reglement
Article 24 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Les Etats membres prennent les mesures
appropriées pour éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG de
catégorie 2 dans des produits ne relevant
pas de la directive 2001/18/CE ou du
réglement (CE) n°® 1829/2003.

Amendement

Les Etats membres prennent les mesures
appropriées pour €viter la présence
accidentelle de végétaux NTG de
catégorie 2 dans des produits ne relevant
pas de la directive 2001/18/CE ou du
reglement (CE) n° 1829/2003. Ces
dispositions ne s’appliquent pas aux
végétaux NTG de catégorie 1 et aux
produits NTG de catégorie 1.

Or. en

Justification

Etant donné que les NTG de catégorie I sont de type conventionnel, et conformément a la
situation actuelle entre [’agriculture conventionnelle et I’agriculture biologique, aucune

mesure de coexistence n’est nécessaire.

Amendement 480
Maria Noichl

Proposition de réglement
Article 24 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Les Etats membres prennent les mesures
appropriées pour éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG de
catégorie 2 dans des produits ne relevant
pas de la directive 2001/18/CE ou du
réglement (CE) n° 1829/2003.

Amendement 481
Ivan David

Proposition de réglement
Article 24 bis (nouveau)
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Amendement

Les Etats membres prennent les mesures
appropriées pour éviter la présence
accidentelle de végétaux NTG dans des
produits ne relevant pas de la

directive 2001/18/CE ou du reglement
(CE) n° 1829/2003.

Or. en
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Texte proposé par la Commission Amendement

Article 24 bis

Protection de la propriété intellectuelle
des obtenteurs

1. Les végétaux NTG de catégorie 1, ainsi
que les plantes et variétés susceptibles
d’apparaitre et de se développer
naturellement, de provenir d’une sélection
conventionnelle ou étant considérées
comme des plantes conventionnelles, ne
peuvent pas étre brevetés.

2. La protection de la propriété
intellectuelle des obtenteurs de végétaux
NTG de catégorie 1, ainsi que de plantes
et variétés susceptibles d’apparaitre et de
se développer naturellement, de provenir
d’une sélection conventionnelle ou étant
considérées comme des plantes
conventionnelles, est assurée par la
procédure prévue au réglement (CE)
n’2100/94 du 27 juillet 1994 instituant un
régime de protection communautaire des
obtentions végétales, tel que modifié.

Or. cs
Justification

NGT category 1 plants, as well as plants and varieties that may arise and occur naturally or
may arise through conventional breeding or are considered to be conventional plants, should
not be the subject of a patent but of a plant variety right that allows the use of the so-called
breeder’s exemption, thereby supporting innovation and creation of new varieties. EU plant
variety law is a highly effective and widely used system for the protection of new varieties. It
enables the protection of the breeder’s intellectual property, license fees are a significant
source of refinancing the expensive breeding process. Unlike a patent, it enables the use of a
protected variety for research and breeding of other varieties without the consent of the
holder of the breeding certificate, thus supporting innovation in breeding. In addition, EU
plant variety law maintains a farm exemption that allows small farms and small farmers to
use part of the harvest as seed the following year. EU plant variety law makes it impossible
for the patent holder to force the farmer to commit to selling the entire crop back to the patent
holder when signing the seed sales contract. Such practices are often abused in third
countries to exploit farmers and cause monopolization of the market for agricultural
commodities.

Amendement 482
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Sandra Pereira

Proposition de reglement

Article 25
Texte proposé par la Commission Amendement
Article 25 Supprimé
Culture

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

Or. pt

Amendement 483
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Article 25

Texte proposé par la Commission Amendement

Article 25 supprimé
Culture

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

Or. en
Justification

La clause dite d’exemption (article 26 ter de la directive 2001/18/CE) a été adoptée pour
permettre aux Etats membres d’adapter la culture de certaines plantes génétiquement
modifiées a leurs conditions locales, notamment: les défis environnementaux spécifiques, le
pourcentage d’agriculteurs biologiques sur le territoire, les intéréts économiques spécifiques,
etc. Cette clause a été largement utilisée par les Etats membres et sera également utile pour
les NTG. Les Etats membres devraient étre en mesure de décider pour chaque NTG si les
avantages potentiels ['emportent sur les risques sociaux et économiques.

Amendement 484
Anna Zalewska, Krzysztof Jurgiel
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Proposition de réglement
Article 25 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement
L’article 26 ter de la directive 2001/18/CE L’article 26 ter de la directive 2001/18/CE
ne s’applique pas aux végétaux NTG de s’applique aux végétaux NTG de
catégorie 2. catégorie 2.
Or. pl
Justification

11 faut que les Etats membres conservent la possibilité d’interdire la culture de végétaux NTG
de catégorie 2 sur leur territoire en vertu de [’article 26 ter de la directive 2001/18/CE.

Amendement 485
Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de réglement
Article 25 — alinéa 1

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

catégorie 2.

Or. en
Justification

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

Amendement 486
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Article 25 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

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

Or. en
Justification

Etant donné que les produits NTG de catégorie 1 sont de type conventionnel, et conformément
a la situation actuelle, aucune dérogation a la culture de ces produits ne devrait étre
autorisée.

Amendement 487
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 25 — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement
L’article 26 ter de la directive 2001/18/CE L’article 26 ter de la directive 2001/18/CE
ne s’applique pas aux végétaux NTG de s’applique aux végétaux NTG de
catégorie 2. catégorie 2.
Or. en
Justification

L’article 26 ter de la directive 2001/18/CE permet d’exclure totalement ou partiellement la
culture du génie génétique sur le territoire de I’Etat membre concerné. Dans le sens de la
subsidiarité des Etats membres, cette possibilité doit également étre maintenue dans une large
mesure pour les végétaux NTG.

Amendement 488
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 26 — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission Amendement
1 Le pouvoir d’adopter des actes supprimé
deélégués conféré a la Commission est

soumis aux conditions fixées au présent
article.

Or. en
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Justification

Les définitions des NTG constituent le ceeur de la législation et ne peuvent étre modifiées au
moyen d’actes délégués, comme le prévoit [’article 290 du traité FUE, seuls les éléments non

essentiels peuvent étre modifiés par des actes délégués.

Amendement 489
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 27 — alinéa 1 — point a

Texte proposé par la Commission

a) les informations requises pour supprimé
démontrer qu’un végétal est un végétal
NTG;

Justification

Amendement

Or. en

Dans un souci de clarté pour les parties prenantes, ces dernieres devraient avoir
connaissance des éléments qui seront prévus dans le réglement, et ce, avant qu’il ne rentre en
vigueur. Avec cet acte délégué, les parties prenantes ne savent pas dans quelle mesure des
changements seront apportés a la catégorisation et a l’étiquetage. Or, puisque ces points sont
essentiels pour la mise en ceuvre de la proposition, ces réponses devraient étre disponibles

avant le vote des Etats membres et du Parlement.

Amendement 490
Theresa Bielowski, Maria Noichl

Proposition de reglement
Article 27 — alinéa 1 — point ¢

Texte proposé par la Commission

c) la méthode et les exigences en supprimé
matiére d’informations applicables a

I’évaluation des risques pour

I’environnement des végétaux NTG de

catégorie 2 et aux évaluations de

Dinnocuité des denrées alimentaires et

aliments pour animaux NTG de

catégorie 2, conformément aux principes
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et criteres énonces a ’annexe I11;

Or. en
Justification

Aucune limitation n’étant prévue par la législation, il est donc possible de simplifier les
exigences. Dans un souci de clarté pour les parties prenantes, ces dernieres devraient avoir
connaissance des éléments qui seront prévus dans le réeglement, et ce, avant qu’il ne rentre en
vigueur. Avec cet acte d’exécution, les parties prenantes ne savent pas dans quelle mesure des
changements seront apportés a la catégorisation et a l’étiquetage. Cependant, ces points
étant essentiels pour la mise en ceuvre de la proposition, ces réponses devraient étre
disponibles avant le vote des Etats membres et du Parlement.

Amendement 491
Ulrike Miiller, Atidzhe Alieva-Veli, Martin Hlavacek, Elsi Katainen

Proposition de reglement
Article 30 — paragraphe S 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
économigque et social européen et au
Comité des régions un rapport sur le role
et lincidence des brevets sur ’acces des
éleveurs et des agriculteurs a du matériel
varié pour la reproduction des végétaux,
ainsi que sur ’innovation et en particulier
sur les possibilités offertes aux PME. Le
cas échéant, pour garantir I’accés des
éleveurs et des agriculteurs au matériel de
reproduction des végétaux, a la diversité
des semences et a des prix abordables,
ainsi que la promotion continue de
Uinnovation, notamment en vue de créer
des opportunités pour les PME, le rapport
est accompagné d’une feuille de route
visant a apporter les ajustements
nécessaires au cadre de la propriété
intellectuelle.

Or. en
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Amendement 492
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Article 31

Texte proposé par la Commission

Article 31

Références dans d’autres législations de
I’Union

En ce qui concerne les végétaux NTG de
catégorie 2, les références faites dans
d’autres législations de I’Union a
P’annexe Il ou a ’annexe 111 de la
directive 2001/18/CE s’entendent comme
faites aux parties 1 et 2 de ’annexe II du
présent réglement.

Amendement 493
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Article 31 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 494
Bert-Jan Ruissen

Proposition de réglement
Article 33 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

PE756.106v01-00
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Amendement

Supprimé

Or. pt

Amendement

Article 31 bis
Exclusion de la brevetabilite

Le matériel végétal des NTG n’est pas
brevetable.

Or. en

Amendement
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Article 33 bis
Amendements a la directive 98/44/CE

L’article 4 de la directive 98/44/CE est
modifié comme suit:

au paragraphe 1, les points (c) et (d)
suivants sont ajoutés:

«c) le materiel végétal NTG tel que défini
dans le réglement (UE).../... [insérer la
référence du réglement|

d) le matériel végétal pouvant étre obtenu
par des techniques exclues du champ
d’application de la directive 2001/18/CE,
telles qu’elles sont énumérées a

’annexe I B de ladite directive.

Or. en

Justification

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

Amendement 495
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Annexe I

Texte proposé par la Commission

Criteres d’équivalence entre les végétaux
NTG et les végétaux conventionnels

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

1) substitution ou insertion de 20
nucléotides au maximum;
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2) délétion de tout nombre de nucléotides;

3) a condition que la modification
génétique n’interrompe pas un géne
endogéne:

a) insertion ciblée d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique
de l’obtenteur;

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de ’obtenteur a une séquence
d’ADN endogeéne;

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

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

Amendement 496
Benoit Biteau
au nom du groupe Verts/ALE

Proposition de reglement
Annexe I

Texte proposé par la Commission

Criteres d’équivalence entre les végétaux
NTG et les végétaux conventionnels

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

PE756.106v01-00
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Amendement
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1) substitution ou insertion de
20 nucléotides au maximum;

2) délétion de tout nombre de nucléotides;

3) a condition que la modification
génétique n’interrompe pas un géne
endogéne:

a) insertion ciblée d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique
de l’obtenteur;

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de ’obtenteur a une séquence
d’ADN endogéne;

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

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

Or. en
Justification

1l n’existe aucun fondement scientifique venant étayer l’allégation selon laquelle les criteres
proposés dans cette annexe garantissent un niveau de risque plus faible. En particulier,
aucune publication scientifique ni aucune liste de criteres étayée par des évaluateurs de
risques ne mentionnent de risques moindres liés a une substitution ou a une insertion ne
dépassant pas 20 nucléotides. En outre, la suppression de nucléotides peut entrainer des
changements majeurs dans le fonctionnement de la cellule et ne présente pas moins de risques
que la substitution ou [’insertion en soi. Seule une analyse d’impact réalisée au cas par cas
peut évaluer les risques d’une modification génétique.

Amendement 497
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

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

Amendement 498
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

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

équivalent a un végétal conventionnel

lorsqu’il ne contient pas de matériel

génétique étranger provenant du pool

génétique de ’obtenteur.

Amendement

Or. en

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel

lorsqu’il ne contient pas de matériel

génétique étranger provenant du pool

génétique de ’obtenteur.

Justification

L’étude de la Commission a mis en évidence «des difficultés de mise en ceuvre et
d’application, notamment en ce qui concerne la détection et la différenciation des produits
NTG dépourvus de matériel génétique étrangery. 1l s’agit d’'un probléme pour les autorités de
controle, les opérateurs et les demandeurs. Les criteres actuels sont complexes et ne résolvent
que partiellement ce probleme. En toute logique, I’annexe I devrait se concentrer sur les
criteres qui résolvent les problemes d’application, de détection et d’identification identifiés
par l’étude de la Commission pour les produits NTG dépourvus de matériel génétique

étranger.

Amendement 499
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Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement
Un végétal NTG est considéré comme Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il différe du végétal lorsqu’il ne contient pas de matériel
récepteur/parental d’un maximum de génétique étranger provenant du pool
20 modifications génétiques des types génétique de ’obtenteur.

visés aux points 1 a 5, dans toute
séquence d’ADN partageant une
similarité de séquence avec le site ciblé
qui peut étre prédite au moyen d’outils
bio-informatiques.

Or. en

Amendement 500
Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission Amendement

Un végétal NTG est considéré comme Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il différe du végétal lorsqu’il ne contient pas de matériel
récepteur/parental d’un maximum de génétique étranger provenant du pool
20 modifications génétiques des types génétique de ’obtenteur.

visés aux points 1 a 5, dans toute

séquence d’ADN partageant une

similarité de séquence avec le site ciblé

qui peut étre prédite au moyen d’outils

bio-informatiques.

Or. en
Justification

L’étude de la Commission a mis en évidence «des difficultés de mise en ceuvre et
d’application, notamment en ce qui concerne la détection et la différenciation des produits
NTG dépourvus de matériel génétique étrangery. 1l s’agit d’'un probléme pour les autorités de
controle, les opérateurs et les demandeurs. Les criteres actuels sont complexes et ne résolvent
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que partiellement ce probleme. En toute logique, |’annexe I devrait se concentrer sur les
criteres qui résolvent les problemes d’application, de détection et d’identification identifiés
par l’étude de la Commission pour les produits NTG dépourvus de matériel génétique

étranger.

Amendement 501

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il différe du végétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 5, dans toute séquence
d’ADN partageant une similarité de
séquence avec le site ciblé qui peut étre
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Amendement 502
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il différe du végétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 5, dans toute séquence
d’ADN partageant une similarité de
séquence avec le site ciblé qui peut étre
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.
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Amendement

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il ne contient que les modifications
génétiques visées aux points 1 a 5 et
lorsqu’il différe du végeétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques, a ’exclusion
des modifications hors cible, des types
visés aux points 1 a 4, dans le ou les sites
ciblés du génome monoploide.

Or. en

Amendement

Un végétal préparé au moyen de nouvelles
techniques génomiques est considéré
comme équivalent a un végétal
conventionnel s’il ne différe du végétal
récepteur/parental que par des
modifications génétiques des types visés
aux points 1 ef 2, qui peuvent étre
combinées entre elles.
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Or. en

Justification

La formulation actuelle de [’annexe I restreint de manieére disproportionnée les sélectionneurs
utilisant les NTG par rapport aux pratiques de sélection conventionnelles. Ils sont contraints
de travailler avec un maximum de 20 modifications génétiques, ce qui n’est pas équivalent a
la sélection conventionnelle. Par conséquent, nous suggérons de ne pas limiter le nombre de
modifications génétiques ou de se référer a ce nombre par génome monoploide afin que les
sélectionneurs européens ne soient pas désavantagés par rapport aux sélectionneurs des pays

tiers, qui ne seront limités en aucun point.

Amendement 503
Daniela Rondinelli

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il differe du végétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points I a 5, dans toute séquence
d’ADN partageant une similarité de
séquence avec le site ciblé qui peut étre
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Amendement 504
Martin Hlavacéek

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il differe du végétal

récepteur/parental d’un maximum de
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117/149

Amendement

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal obtenu par des
méthodes d’obtention conventionnelles
lorsqu’il ne contient que les modifications
génétiques visées aux points 1 a 5 et
lorsqu’il différe du végeétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications, a I’exclusion des
modifications hors cible, génétiques des
types visés aux points 1, 2 et 4, dans le
génome monoploide.

Or. it

Amendement

Un végétal préparé au moyen de nouvelles
techniques génomiques est considéré
comme équivalent a un végétal
conventionnel s’il ne différe du végétal
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20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 5, dans toute séquence
d’ADN partageant une similarité de
séquence avec le site ciblé qui peut étre
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Amendement 505
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

récepteur/parental que par des
modifications génétiques des types visés
aux points 1 et 4, qui peuvent étre
combinées entre elles.

Or. en

Emma Wiesner, Elsi Katainen, Ulrike Miiller, Erik Poulsen

Proposition de réglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il differe du végétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 5, dans toute séquence
d’ADN partageant une similarité de
séquence avec le site ciblé qui peut étre
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Amendement

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il differe du végeétal
récepteur/parental d’un maximum de

30 modifications génétiques par génome
haploide des types visés aux points 1 a 5,
dans toute séquence d’ADN partageant une
similarité de séquence avec le site ciblé qui
peut étre prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Or. en

Justification

Comme indiqué au considérant 14 bis, les végétaux ont un nombre différent de génomes
haploides, de sorte que, pour éviter toute discrimination, la limite devrait s appliquer par
génome haploide. En outre, la limite devrait étre portée de 20 a 30, car 20 limite inutilement
les possibilités d utilisation. Nous souhaitons nous assurer que nous profitons pleinement du
potentiel des NTG, notamment en améliorant [’empreinte environnementale de I’agriculture
et en renforgant la sécurité alimentaire.

Amendement 506
Anne Sander

Proposition de réglement
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Annexe I — alinéa 1
Texte proposé par la Commission

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

Amendement 507
Herbert Dorfmann

Proposition de réglement
Annexe I — alinéa 1

Texte proposé par la Commission

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il differe du végétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 5, dans toute séquence
d’ADN partageant une similarité de
séquence avec le site ciblé qui peut étre
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Amendement 508
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de réglement
Annexe I — alinéa 1
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Amendement

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

Or. fr

Amendement

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il differe du végeétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 5 par génome haploide,
dans toute séquence d’ADN partageant une
similarité de séquence avec le site ciblé qui
peut étre prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Or. en
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Texte proposé par la Commission

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il differe du végeétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 5, dans toute séquence
d’ADN partageant une similarité de
séquence avec le site ciblé qui peut étre
prédite au moyen d’outils bio-
informatiques.

Amendement

Un végétal NTG est considéré comme
équivalent a un végétal conventionnel
lorsqu’il ne contient que les modifications
génétiques visées aux points 1 a 5 et
lorsqu’il différe du végeétal
récepteur/parental d’un maximum de

20 modifications génétiques des types visés
aux points 1 a 4, dans le ou les sites ciblés
du génome monoploide.

Or. en

Justification

Les criteres permettant d’établir I’équivalence avec les végétaux conventionnels devraient
permettre aux végétaux a genome complexe (polyploides) de bénéficier des NTG de la méme
maniere que les cultures diploides. Le point 5 de I’annexe I fait référence aux modifications
génétiques existant dans le patrimoine génétique de [’obtenteur et il serait donc contre-
productif que ces modifications soient prises en considération pour vérifier que le seuil de

20 modifications génétiques est atteint.

Amendement 509
Veronika Vrecionova

Proposition de réglement
Annexe I — alinéa 1 — tiret 1 (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement

- Critéres spécifiques pour
Putilisation de la mutagenése ciblée a
condition que le nombre d’événements de
modification pour toute séquence codant
pour une protéine ne dépasse pas trois:

Or. en

Justification

1l est trés peu probable que les végétaux produits par sélection conventionnelle présentent des
mutations multiples dans une seule séquence codant pour une protéine. Par conséquent, pour
nous rapprocher des criteres d’équivalence, nous suggérons de limiter le nombre de
modifications autorisées pour une seule séquence codant pour une protéine.
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Amendement 510
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1 — point 1 (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 511
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Annexe I — alinéa 1 — point 2 (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 512

Amendement

1) Critéres spécifiques pour
Dutilisation de la mutagenése ciblée a
condition que le nombre de modifications
par géne ne dépasse pas trois:

Or. en

Amendement

2) Critéres spécifiques pour
Dutilisation de la cisgénése a condition
qu’il n’y ait qu’une seule modification
par site génomique:

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Annexe I — point 1

Texte proposé par la Commission

1) substitution ou insertion de
20 nucléotides au maximum;
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Or. en
Amendement
supprimé
Or. en
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Amendement 513
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Annexe I — point 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1) substitution ou insertion de supprimé
20 nucléotides au maximum;

Or. en

Amendement 514
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe I — point 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1) substitution ou insertion de supprimé
20 nucléotides au maximum;

Or. en

Amendement 515
Anne Sander

Proposition de reglement
Annexe I — point 1

Texte proposé par la Commission Amendement

1) substitution ou insertion de 20 1) substitution ou insertion de 20
nucléotides au maximum; nucléotides au maximum par haploide;

Or. fr

Amendement 516
Herbert Dorfmann
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Proposition de reglement
Annexe I — point 1

Texte proposé par la Commission

1) substitution ou insertion de
20 nucléotides au maximum,;

Amendement 517

Amendement

1) substitution ou insertion de
20 nucléotides au maximum par haploide;

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Annexe I — point 1

Texte proposé par la Commission

1) substitution ou insertion de
20 nucléotides au maximum,;

Amendement 518
Daniela Rondinelli

Proposition de reglement
Annexe I — point 1

Texte proposé par la Commission

1) substitution ou insertion de
20 nucléotides au maximum,;

Amendement 519
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Annexe I — point 2

AM\1290036FR.docx

Or. en
Amendement
1) substitution ou insertion ciblée de
20 nucléotides au maximum;
Or. en
Amendement
1) substitution ou insertion ciblée de
20 nucléotides au maximum;
Or. it
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Texte proposé par la Commission

2) délétion de tout nombre de
nucléotides;

Amendement 520
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe I — point 2

Texte proposé par la Commission

2) délétion de tout nombre de
nucléotides;

Amendement 521

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Annexe I — point 2

Texte proposé par la Commission

2) délétion de tout nombre de
nucléotides;

Amendement 522

Amendement

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Annexe I — point 2

Texte proposé par la Commission
2) délétion de tout nombre de

nucléotides;

PE756.106v01-00

supprimé
Or. en
Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
2) délétion ciblée de tout nombre de
nucléotides;
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Or. en

Amendement 523
Daniela Rondinelli

Proposition de réglement
Annexe I — point 2

Texte proposé par la Commission Amendement
2) delétion de tout nombre de 2) délétion ciblée de tout nombre de
nucléotides; nucléotides;

Or. it

Amendement 524
Veronika Vrecionova

Proposition de réglement
Annexe I — point 2 — tiret 1 (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

- Critéres spécifiques pour
Putilisation de la cisgénése a condition
que la modification génétique ne crée pas
une protéine chimérique qui n’est pas
déja présente dans une espéce du pool
génétique des obtenteurs:

Or. en
Justification

Generation of a gene encoding a chimeric protein is possible by repeated insertion or
substitution of parts of coding sequence together with regulatory elements in/to the same
target locus. Each inserted/substituted sequence will be “continuous and existing in the
breeders’ gene pool”, so technically the plant would be verified as NGT1, but it may be
genetically equivalent to a plant generated by intra-genesis. That is why we included the
condition that the modification cannot create a chimeric protein.Since deletion and other
modifications that can easily knockout a gene are allowed for NGT1, interruption of an
endogenous gene does not have to be forbidden.The same conditions can be applied also for
inversions and translocations (point 4), so it would also make sense to include point (4) as
point (3c) to simplify the text.
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Amendement 525

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Annexe I — point 3

Texte proposé par la Commission

3) a condition que la modification
génétique n’interrompe pas un géne
endogeéne:

a) insertion ciblée d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique
de l’obtenteur;

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de ’obtenteur a une séquence
d’ADN endogéne;

Amendement 526
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Annexe I — point 3

Texte proposé par la Commission

3) a condition que la modification
génétique n’interrompe pas un geéne
endogeéne:

a) insertion ciblée d’une séquence d’ADN

contigué existant dans le pool génétique
de obtenteur;

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de ’obtenteur a une séquence
d’ADN endogeéne;

Amendement 527
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supprimé
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Amendement
Or. en

Amendement
Or. en
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Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe I — point 3

Texte proposé par la Commission

3) a condition que la modification
génétique n’interrompe pas un géne
endogéne:

a) insertion ciblée d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique
de l’obtenteur;

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de ’obtenteur a une séquence
d’ADN endogeéne;

Amendement 528
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — partie introductive

Texte proposé par la Commission
3) a condition que la modification

génétique n’interrompe pas un gene
endogene:

Amendement 529
Daniel Buda, Dan-Stefan Motreanu

Proposition de réglement
Annexe I — point 3 — partie introductive
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Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
3) a condition que la modification

génétique n’interrompe pas un gene
endogéne ou que le contexte des
séquences d’ADN qui en résulte dans le
végétal récepteur existe déja dans une
espece du patrimoine génétique de
obtenteur:

Or. en
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Texte proposé par la Commission Amendement

3) a condition que la modification 3) a condition que la modification
génétique n’interrompe pas un géne génétique n’interrompe pas de végétal
endogeéne: intragénique:
Or. en
Justification

As long as the insertion does not result in the creation of an intragenic plant, introductions or
interruptions of endogenous genes by cisgenes should not be excluded as these applications
enable opportunities for developing beneficial traits in category 1 (e.g. introduction of
multiple disease resistant cisgenes to ensure resistance as highlighted in the JRC report on
‘Economic and environmental impacts of disease-resistant crops developed with cisgenesis’ ).
Category [ plants can contain multiple cisgenes at one location but should not create an
intragenic plant by resulting in the production of new proteins by fusion of the cisgenic
sequences with endogenous coding sequence.

Amendement 530
Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point a

Texte proposé par la Commission Amendement
a) insertion ciblée d’une séquence supprimé
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de ’obtenteur;

Or. en

Amendement 531
Tom Vandenkendelaere
Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point a

Texte proposé par la Commission Amendement
a) insertion ciblée d’une séquence a) insertion d’une séquence d’ADN
d’ADN contigué existant dans le pool contigué existant autre que celle
génétique de I’obtenteur; mentionnée au point 1) dans le pool

génétique de 1’obtenteur;
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Or. en

Justification

Ce point 3 concerne la cisgénese, bien que celle-ci ne doive pas nécessairement résulter
d’une intervention ciblée. Les cisgenéses peuvent également résulter d’insertions aléatoires et
il n’y a aucune raison d’affirmer que ces dernieres ne devraient pas étre considérées comme

des végétaux NTG de catégorie 1.

Amendement 532
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point a

Texte proposé par la Commission

a) insertion ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de 1’obtenteur;

Amendement 533
Daniela Rondinelli

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point a

Texte proposé par la Commission

a) insertion ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de |’obtenteur;

Amendement 534

Amendement

a) insertion ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur a des fins de
reproduction,;

Or. en

Amendement

a) insertion d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique de
I’obtenteur;

Or. it

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de réglement
Annexe I — point 3 — sous-point a
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Texte proposé par la Commission

a) insertion ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de |’obtenteur;

Amendement 535
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point a

Texte proposé par la Commission

a) insertion ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur;

Amendement 536
Martin Hlavaéek

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point a

Texte proposé par la Commission

a) insertion ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de 1’obtenteur;

Amendement 537

Amendement

a) insertion d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique de
I’obtenteur;

Or. en

Amendement

a) insertion d’une séquence d’ADN
continue existant dans le pool génétique de
I’obtenteur;

Or. en

Amendement

a) insertion d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique de
I’obtenteur;

Or. en

Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point b

PE756.106v01-00

130/149

AM\1290036FR.docx



Texte proposé par la Commission

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de ’obtenteur a une séquence
d’ADN endogéne;

Amendement 538
Tom Vandenkendelaere

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point b

Texte proposé par la Commission

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur a une séquence
d’ADN endogene;

Amendement

supprimé

Or. en

Amendement

b) substitution d’une séquence d’ADN
contigu€ autre que celle mentionnée au
point 1 existant dans le pool génétique de
I’obtenteur a une séquence d’ADN
endogéne;

Or. en

Justification

Ce point 3 concerne la cisgénese, bien que celle-ci ne doive pas nécessairement résulter
d’une intervention ciblée. Les cisgenéses peuvent également résulter d’insertions aléatoires et
il n’y a aucune raison d’affirmer que ces dernieres ne devraient pas étre considérées comme

des végétaux NTG de catégorie 1.

Amendement 539
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point b

Texte proposé par la Commission

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur a une séquence
d’ADN endogene;
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Amendement

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur a une séquence
d’ADN endogene a des fins de
reproduction;
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Amendement 540
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point b

Texte proposé par la Commission

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur a une séquence
d’ADN endogéne;

Amendement 541

Or. en

Amendement

b) substitution d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique de
I’obtenteur a une séquence d’ADN
endogéne;

Or. en

Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point b

Texte proposé par la Commission

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur a une séquence
d’ADN endogéne;

Amendement 542
Martin Hlavacek

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — sous-point b

Texte proposé par la Commission

b) substitution ciblée d’une séquence
d’ADN contigué existant dans le pool
génétique de I’obtenteur a une séquence

PE756.106v01-00

Amendement

b) substitution d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique de
I’obtenteur a une séquence d’ADN
endogéne;

Or. en

Amendement

b) substitution d’une séquence d’ADN
contigué existant dans le pool génétique de
I’obtenteur a une séquence d’ADN
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d’ADN endogene; endogene;

Or. en
Amendement 543
Veronika Vrecionova
Proposition de réglement
Annexe I — point 3 — point b — sous-point i (nouveau)
Texte proposé par la Commission Amendement
i) insertion ou translocation d’une

séquence d’ADN endogéne contigué
existant dans le pool génétique de
l’obtenteur;

Or. en
Justification

In our opinion, the criteria for NGT category 1 are not uniform with regard to the
permissibility of unplanned endogenous gene disruption. Moreover, the condition of targeted
(intentional) modifications is not demonstrable and uniform as well. In respect of it, we
propose simpler wording of the paragraph. We miss the presence of translocation in the
annex, while it is mentioned in the Technical paper from the Commission that these
translocations do occur in nature and conventional breeding. Therefore, it would be logical to
include translocation under the requirement that it does not lead to creation of chimeric
proteins.

Amendement 544
Martin Hlavacek

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 — point b — sous-point i (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement
i) translocation d’une séquence

d’ADN endogene contigué existant dans
le pool génétique de ’obtenteur;

Or. en
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Amendement 545
Asger Christensen
au nom du groupe Renew

Emma Wiesner, Iréne Tolleret, Jérémy Decerle, Erik Poulsen

Proposition de reglement
Annexe I — point 3 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission

Amendement 546
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe I — point 4

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 547
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Annexe I — point 4

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 548
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Amendement

3 bis) A condition que les NTG ne soient
pas utilisées dans le but de développer des
plantes tolérantes aux herbicides;

Or. en
Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
supprimé
Or. en
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Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro

Proposition de reglement
Annexe I — point 4

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 549
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Annexe I — point 4

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 550
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Annexe I — point 5

Texte proposé par la Commission

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

Amendement
supprimé

Amendement
supprimé

Or. en

Or. en

Or. en
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Justification

Par souci de simplification, le point 5) a été fusionné avec le point 3). La formulation/le sens
du point 5) est déja couvert par les points 1) a 3).

Amendement 551
Martin Hlavacek

Proposition de reglement
Annexe I — point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5 toute autre modification ciblée de supprimé
toute taille, a condition que les séquences

d’ADN qui en résultent soient déja

présentes [éventuellement avec les

modifications acceptées conformément

aux points (1) et/ou (2)] dans une espéce

du pool génétique des obtenteurs.

Or. en

Amendement 552
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe I — point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5) toute autre modification ciblée de supprimé
toute taille, a condition que les séquences

d’ADN qui en résultent soient déja

présentes [éventuellement avec les

modifications acceptées conformément

aux points (1) et/ou (2)] dans une espéce

du pool génétique des obtenteurs.

Or. en

Amendement 553
Juozas Olekas, Carmen Avram, Paolo De Castro
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Proposition de reglement
Annexe I — point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5) toute autre modification ciblée de supprimé
toute taille, a condition que les séquences

d’ADN qui en résultent soient déja

présentes [éventuellement avec les

modifications acceptées conformément

aux points (1) et/ou (2)] dans une espéce

du pool génétique des obtenteurs.

Or. en

Amendement 554
Bert-Jan Ruissen

Proposition de reglement
Annexe I — point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

5 toute autre modification ciblée de supprimé
toute taille, a condition que les séquences

d’ADN qui en résultent soient déja

présentes [éventuellement avec les

modifications acceptées conformément

aux points (1) et/ou (2)] dans une espéce

du pool génétique des obtenteurs.

Or. en

Amendement 555
Elena Lizzi, Paola Ghidoni, Angelo Ciocca, Rosanna Conte, Gilles Lebreton

Proposition de reglement
Annexe I — point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

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

Amendement 556
Herbert Dorfmann

Proposition de reglement
Annexe I — point 5

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 557
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Annexe II — sous-titre 1

Texte proposé par la Commission

Evaluation des risques liés aux végétaux
NTG de catégorie 2 et aux denrées
alimentaires et aliments pour animaux
NTG de catégorie 2

Amendement 558
Sandra Pereira
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modifications acceptées conformément aux
points (1) et/ou (2)] dans une espeéce du
pool génétique des obtenteurs, a condition
que la modification génétique
n’interrompe pas un gene endogéne.

Or. en

Amendement

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

Or. en

Amendement

Evaluation des risques liés aux végétaux
NTG et aux denrées alimentaires et
aliments pour animaux NTG

Or. pt
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Proposition de reglement
Annexe II — paragraphe 1

Texte proposé par la Commission

La partie 1 de la présente annexe décrit les
principes généraux a suivre pour réaliser
I’évaluation des risques pour
I’environnement des végétaux NTG de
catégorie 2 visée a ’article 13, points c)

et d), a ’article 14, paragraphe 1, point e),
et a I’article 19, paragraphe 3, point a), et
I’évaluation de I’innocuité des denrées
alimentaires et aliments pour animaux
NTG de catégorie 2 visée a I’article 19,
paragraphe 1, point b). La partie 2 décrit
les informations spécifiquement
nécessaires pour ’évaluation des risques
pour l’environnement des végétaux NTG
de catégorie 2 et la partie 3 les
informations spécifiques nécessaires pour
P’évaluation de I’innocuité des denrées
alimentaires et aliments pour animaux
NTG de catégorie 2.

Amendement 559
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Annexe II — paragraphe 1 bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission
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Amendement

La présente annexe décrit les principes
généraux a suivre pour réaliser I’évaluation
des risques pour I’environnement des
végétaux NTG visée a I’article 13,

points c) et d), a I’article 14, paragraphe 1,
point e), et a I’article 19, paragraphe 3,
point a), et I’évaluation de I’innocuité des
denrées alimentaires et aliments pour
animaux NTG de catégorie 2 visée a
I’article 19, paragraphe 1, point b).

Or. pt

Amendement

Le type et la quantité d’informations
nécessaires pour ’évaluation des risques
pour l’environnement des végétaux NTG
prévus a ’annexe 111 de la directive
2001/18/CE et pour I’évaluation de
Pinnocuité des denrées alimentaires et
aliments pour animaux NTG sont
appliqués.

Or. pt
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Amendement 560
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Annexe II — partie 1

Texte proposé par la Commission

[-] Supprimé

Amendement 561
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Annexe 11T

Texte proposé par la Commission

Traits visés a article 22 Supprimé

1

Traits justifiant les incitations visées a
Particle 22:

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

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;

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

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

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

Amendement
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6) amélioration de la qualité ou des
caractéristiques nutritionnelles;

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

2

Traits excluant Uapplication des
incitations visées a ’article 22: la
tolérance aux herbicides.

Or. pt

Amendement 562
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero
Proposition de reglement
Annexe IIT — partie 1 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement
Traits justifiant les incitations visées a Traits justifiant les incitations visées a
I’article 22: I’article 22 énumeérés a ’article 52,

paragraphe 1, du réglement (UE).../... (sur
le matériel de reproduction des végétaux).

Or. en
Justification

L’évaluation de la durabilité doit étre conforme a la réglementation relative au matériel de
reproduction des végétaux qui établit les exigences en matiere de durabilité pour tous les
types de matériel de reproduction des végétaux. les points 1 a 7 suivants sont ajoutés:

Amendement 563
Bert-Jan Ruissen

Proposition de réglement
Annexe IIT — partie 1 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement
Traits justifiant les incitations visées a Traits justifiant les incitations visées a
I’article 22: I’article 22 énumeérés a article 52,

paragraphe 1, du réglement (UE).../...
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[référence au réglement sur le matériel de
reproduction des végétaux].

Or. en

Amendement 564
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — partie introductive

Texte proposé par la Commission Amendement

Traits justifiant les incitations visées a Traits justifiant les incitations visées a

Iarticle 22: Iarticle 22 énumérés a ’article 52,
paragraphe 1, du réglement (UE).../... (sur
le matériel de reproduction des végétaux).

Or. en
Justification

Par souci de cohérence, [’évaluation de la durabilité doit étre conforme au reglement relatif
au matériel de reproduction des végétaux, qui établit les exigences en matiere de durabilité
pour tous les types de matériels utilisés pour la reproduction des végétaux.

Amendement 565
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 1

Texte proposé par la Commission Amendement

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

Or. en
Amendement 566
Annie Schreijer-Pierik
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Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 1

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 567
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 2

Texte proposé par la Commission

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;

Amendement 568

Amendement

supprimé

Amendement

supprimé

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 2

Texte proposé par la Commission

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;
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Amendement

supprimé

Or. en

Or. en

Or. en
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Amendement 569

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 570
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 571
Veronika Vrecionova

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 3

Texte proposé par la Commission

3) la tolérance/résistance aux
agressions abiotiques, dont celles créées ou
exacerbées par le changement climatique;
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Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
supprimé
Or. en
Amendement
3) la tolérance/résistance aux

agressions abiotiques, dont celles créées ou
exacerbées par les conditions liées au
changement climatique;

Or. en
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Amendement 572
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 4

Texte proposé par la Commission
4) une utilisation plus efficace des

ressources, telles que I’eau et les
nutriments;

Amendement 573

supprimé

Amendement

Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 4

Texte proposé par la Commission

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

Amendement 574
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 5

Texte proposé par la Commission

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

Or. en
Amendement

Or. en
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Amendement 575
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 5

Texte proposé par la Commission Amendement

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

Or. en
Amendement 576
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero
Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 6
Texte proposé par la Commission Amendement
6) Pameélioration de la qualité ou des supprimé
caractéristiques nutritionnelles;
Or. en
Amendement 577
Annie Schreijer-Pierik
Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 6
Texte proposé par la Commission Amendement
6) Pameélioration de la qualité ou des supprimé
caractéristiques nutritionnelles;
Or. en
Amendement 578
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero
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Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 7

Texte proposé par la Commission Amendement

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

Or. en

Amendement 579
Annie Schreijer-Pierik

Proposition de reglement
Annexe III — partie 1 — alinéa 1 — point 7

Texte proposé par la Commission Amendement

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

Or. en

Amendement 580
Clara Aguilera, Cristina Maestre Martin De Almagro, Inma Rodriguez-Pifiero

Proposition de reglement
Annexe III — partie 2

Texte proposé par la Commission Amendement

Partie 2 Traits excluant supprimé
Dapplication des incitations visées a
Darticle 22: la tolérance aux herbicides.

Or. en
Justification

L’annexe 11, partie 2, exclut des mesures d’incitation réglementaires les végétaux NTG
présentant des caracteres de tolérance aux herbicides. Une telle exclusion n’est pas non plus
cohérente avec le considérant 36 qui précise que le reglement proposé n’est pas destiné a
prendre des mesures spécifiques concernant les végétaux NTG tolérants aux herbicides.
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Amendement 581
Anne Sander

Proposition de reglement
Annexe III — partie 2

Texte proposé par la Commission Amendement

2 Traits excluant Papplication des supprimé
incitations visées a ’article 22: la
tolérance aux herbicides.

Or. fr

Amendement 582
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Annexe III bis (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

ANNEXE III bis
Evaluation technologique

Une évaluation technologique est
introduite pour évaluer les bénéfices
potentiels des végétaux NGT en ce qui
concerne la réduction des pesticides,
Padaptation au changement climatique
ou d’autres aspects de la durabilité, afin
de vérifier les avantages potentiels,
notamment par comparaison a la
reproduction conventionnelle. En outre,
I’évaluation technologique doit également
établir les effets négatifs potentiels qui ne
peuvent étre examinés au niveau des
événements individuels, tels que les effets
combinés, cumulés et a long terme.

L’évaluation technologique doit établir les
traits spécifiques ainsi que les aspects
susceptibles, dans une phase initiale,
d’avoir une incidence sur le
développement technologique futur dans
le domaine des végétaux NGT en général.

PE756.106v01-00 148/149 AM\1290036FR.docx

FR



Les critéres a prendre en considération
dans I’évaluation technologique sont les
suivants: ’utilisation de pesticides, les
émissions de gaz a effet de serre, les effets
sur la biodiversité, les effets sur
P’agroécologie, les interactions entre les
plantes génétiquement modifiées qui
partagent le méme environnement, le
controle spatio-temporel, les autres
solutions moins risquées et la réversibilité
des disséminations.

Or. pt

Amendement 583
Sandra Pereira

Proposition de reglement
Annexe III ter (nouveau)

Texte proposé par la Commission Amendement

Annexe I ter
Meéthodes de détection et tracabilité

Dans les cas ou il n’est pas possible de
fournir une méthode d’analyse permettant
la détection, ’identification et la
quantification, et a condition que le
demandeur le justifie ditment ou que le
laboratoire de référence de I’Union
européenne visé a ’article 32 du
réglement (CE) n° 1829/2003 arrive a
cette conclusion au cours de la procédure
visée a larticle 20, paragraphe 4, les
modalités d’observation des exigences
relatives aux méthodes d’analyse sont
adaptées. Des méthodes de
documentations non fondées sur
Panalyse, mais sur la documentation, sont
définies le cas échéant.

Or. pt
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