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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAQ DE ASSUNTOS EUROPEUS

PARECER

COM (2023) 411

Proposta de REGULAMENTQ DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHQ relativo
aos vegetais obtidos por determinadas novas técnicas genémicas e aos géneros
alimenticios e alimentos para animais deles derivados, e que altera o Regulamento

(UE).
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PARTE | — NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, com as alteragOes
introduzidas da pela Lei n.2 21/2012, de 17 de maio, Lei n.2 18/2018, de 02 de maio, Lei
n? 6472020 de 2 de novembro e Lei n.2 44/2023 de 14 de agosto, que regula o
acompanhamento, a apreciagio e pronuncia pela Assembleia da Republica no ambito do
processo de construgdc da Unido Europeia, bem como da Metodologia de escrutinio das
iniciativas europeias, aprovada em 2016, a Comissdo de Assuntos Europeus recebeu a
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativag aos vegetais
obtidos por determinadas novas técnicas gendmicas e aos géneros alimenticios e
alimentos para animais deles derivados, e que altera o Regulamento {UE) - [COM (2023)

411].

Atento o seu objeto, a presente iniciativa foi enviada a Comissdo de Agricultura e Pescas
para gue esta procedesse a sua andlise e, consequentemente, a emissdo do respetivo
relatdrio. Nesta conformidade, a referida Comissdo aprovou o respetivo Relatério que se

anexa ao presente parecer, dele fazendo parte integrante.

PARTE Il — CONSIDERANDOS

1. O ambito da iniciativa, ora em apreco, diz respeito aos vegetais produzidos
por novas técnicas gendmicas {NTG), isto &, técnicas que permitem alterar o
material genético de um organismo®. Estas novas tecnicas sdo ferramentas

inovadoras que podem ajudar a aumentar a sustentabilidade e a resiliéncia

L Téenicas de madificagdo genética desenvolvidas antes de 2001, quando a legislagio da Unifo em matéria de OGM foi
adotada.

2
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dos sistemas alimentares e apciar 0s objetivos do Pacto Ecoldgico Europeu? e
da Estratégia do Prado ao Prato®. Permitem o desenvolvimento preciso e
eficiente de variedades de plantas melhoradas gue podem ser mais resilientes
as alteragdes climaticas, mais resistentes a pragas e exigir menos fertilizantes
e pesticidas.

2. Desde a adagdo da legislagdo da UE sobre OGM em 2001, especialmente na
Ultima década, foram desenvolvidas diversas novas técnicas gendmicas, com
base nos avangos da hiotecnologia.

24 As novas técnicas gendmicas constituem um grupo diversificado de técnicas
genomicas, e cada uma delas pode ser utilizada de diversas maneiras para
alcancar diferentes resultados e produtos {mutagénese dirigida* e a
cisgéneseS). Da aplicacio destas técnicas podem resultar organismos com
modificagdes equivalentes as obtidas pelos métodos convencionais de
melhoramento ou em organismos com modificages mais complexas.

4. De acordo com os estudos, estas NTG sdo seguras tanto para humanos, como
para 0s animais, assim como para 0 ambiente. Isto mesmo & salientado pela
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) gue concluiu que,
“no que respeita aos riscos para a saude humana e animal e para o ambiente,
ndo existem perigos especificos ligados 3 mutagénese dirigida cu a cisgénese.

Concluiu também que, na mutagénese dirigida, o potencial de efeitos

2 COM(2018) 640.

3 COM(2020) 381 — “Fstratégia do Prado ao Prato para um sistema alimentar justo, saudavel e respeitador
do ambiente”.

4 Termo genérico utillizado para descrever técnicas mais recentes de mutagénese que induzem uma ou
mais mutagdes em localizagdes selecionadas do genoma sem insergao de material genético exdgeno.

5 Insercio de material genético num organismo recetor a partir de um dador sexualmente compativel
(cruzdvel). O material genético exégeno pode ser introduzido sem (cisgénese) ou com

modificagGes/rearranjos (intragénese).
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indesejados, como os efeitos fora do alvo, pode ser significativamente

reduzide. em comparacic com a transgénese ou o melhoramento

convencional”.

5. Foi igualmente concluido, por um estudo da Comissdo sobre NTG,® que as
regras atuais — principalmente a legistagdo existente sobre OGM — ficam
aquém do progresso cientifico e tecnologico e ndo facilitam suficientemente
o desenvolvimento e a colocagdo no mercado de produtos NTG inovadores.
Por conseguinte, considera-se necessario dotar a Unido Europeia de um
quadro nermativo adaptado ac progresso cientifico e téenico neste dominio,
com beneficios para os agricultores, os consumidores e o ambiente.

0. Neste contexto, a Comissdo apresenta a presente iniciativa que tem como
objetivos gerais: i} Manter um elevado nivel de protegdio da salde e do
ambiente; i) Permitir o desenvelvimento e a colocagdo no mercado de
vegetais e produtos vegetais que contribuam para os objetivos de inovagdo e
sustentabilidade do Pacto Ecoldgico Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato
e da Estratégia de Biodiversidade; iii} Assegurar o funcionamento eficaz do
mercado interno e reforgar a competitividade do setor agroalimentar ao nivel
da UE e a nivel mundial, proporcionando condigbes de concorréncia
equitativas aos seus operadores.

7. Portanto, para que estes objetivos sejam alcangados é necessaria a adogdo de
regras uniformes para o desenvoivimento e a colocagdo no mercado dos
vegetais NTG e dos géneros alimenticios e alimentos para animais deles
‘derivados. De notar que a existéncia de regras harmonizadas para a
comercializagio desses produtos permitira assegurar um elevado nivel de
seguranga tanto para os seres humanos, COmo para 0s animais e para a

protecio do ambiente em toda a UE. Além disso, proporcionaria condigies de

8 swn(2021} 92.
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concorréncia equitativas para os operadores no mercado Unico e uma
supervisdo regulamentar mais previsivel e eficiente.

8. Em suma, importa salientar que a presente iniciativa € também importante e
necessaria para assegurar que as agricultores, os operadores do setor
alimentar e 0s consumidores disponham de variedades vegetais capazes de
dar resposta a desafios de natureza global, como as alteracdes climdticas e a
reducédo da biodiversidade, que foram agravados pela atual crise geopolitica e
energeética na Europa, e garantir a seguranca alimentar no futuro.

9. Por Ultimo, tendo em conta que ¢ Relatdrio apresentado pela Comiss3o de
Agricultura e Mar reflete o contelddo da'iniciativa, considera-se que deve, por
isso, ser dada por integralmente reproduzido, evitando-se desta forma uma

repeti¢do de andlise e consequente redundéncia.

Atentas as disposigBes da presente proposta, cumpre analisar as seguintes questdes:

o) Da base Juridica
A presente iniciativa é sustentada juridicamente, nomeadamente pelos
seguintes artigos: artigo 43.9; artigo 114.9; e artigo 168.92, n.2 4, allnea b), do

Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia

b} Do Principio da Subsidiariedade e do Proporcionalidade

No que concerne a verificagdo do principio da subsidiariedade cumpre referir que
atendendo a que os cbjetivos da presente iniciativa, 0s mesmos serdo mais
eficazmente atingidos através de uma agdo da Unido, que permita a livre circulagio
de vegetais e produtos NTG no mercado interno, e a ado¢io de medidas, em
confarmidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.2 do

Tratade da Unido Europeia.
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No que concerne a observincia do principio da proporcionalidade, cumpre
mencionar que a iniciativa em andlise ndo excede o necesséric para alcangar os
seus objetivos, dai que, nas suas vertentes de necessidade, adequacdo e equilibrio,
o principio da proporcionalidade se encontra respeitado, tal como consagrado no

n2 4 do artigo 5.¢ do Tratado da Unido Europeia.

Conclui-se, por isso, que a presente iniciativa esta em conformidade com o

principic da subsidiariedade e da proporcionalidade.

PARTE Ill - PARECER

Em face dos considerandos expostos a Comissdo de Assuntos Europeus é de

parecer que:

1. A presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade, na medida em que
o objetivo a alcangar sera mais eficazmente atingido através de uma agdo da Unido;
e esta em conformidade com o principio da proporcionalidade, na medida em que

n3o excede o necessario para alcancar os respetivos objetivos.

2. Tendo em conta a relevancia da matéria em causa, e as conclusdes do relatorio
da Comiss3o de Agricultura e Pescas gque considera que “A andlise da presente
iniciativa suscita um acompanhamento posterior e permanente da Comissdo de
Agricultura e Pescas, no sentido de prosseguir'a andlise das op¢des de produgao
agricola na Unido Europeia”, considera-se que a relevancia da matéria em causa
requer um acompanhamento em sede da Comissdo parlamentar competente em

razao cla matéria.
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3.  Em relaco 3 iniciativa em andlise, considera-se que ¢ processo de escrutinio

esta concluido.

Palacio de S. Bentg, 24 de outubro de 2023

O Depuratlo Al?% O Presidente da Comissdo
(s Al O, A

odo Azevedo Castro) {Luis Capoulas Santos)
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Relatério

COM (2023} 0411

Autor: Deputado

Paulo Ramalho (PSD)

Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHQ relativo as plantas

obtidas por determinadas novas técnicas gendmicas e aos seus géneros alimenticios e

alimentos para animais e que altera o Regulamento (UE) 2017/625
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PARTE | — NOTA INTRODUTORIA

A Comissio de Agricultura e Pescas (CAPes) recebeu a solicitagio da Comissdo de Assuntos Europeus,
nos termos e para os efeitos do artigo 72 da Lei n.2'43/2006, de 25 de Agosto na sua redacdo atual
{Acompanhamento, apreciacdo e pronuncia pela Assembleia da Repubiica ne dmbito do processe de
construgdo europeia), a iniciativa COM {2023) 0411 relativa a «proposto de Regulamento do
Parlamento do Parlamento Europeu e do Consélho refativo as plantas obtidas por determinadas novos

técnicas gendmicas e qos seus géneros alimenticios e alimentos para animais e que altera o

Regulamento (EU) 2017/625».

A esta Comissdo cumpre proceder uma analise da iniciativa e emitir o respetive relatério, devendo

este ser remetido posteriormente 3 Comissdo de Assuntos Europeus

PARTE Il - CONTEXTO DA PRCPOSTA

1 - Enquadramento
1. Emageral

A proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e Conselho visa adequar o quadro regulamentar
da Unido para sujeitar as novas técnicas genomicas (NTG) a supervisdo regulamentar. Recorde-se que
as NTG & um termo geneérico utilizado para descrever uma variedade de técnicas que podem alterar
o material genético de um organismo e que surgiram ou foram desenvolvidas desde 2001, data em

que foi adotada a legislagdo da Unido relativa aos crganismos geneticamente modificados {OGM).

As novas técnicas gendmicas (NTG) proporcionam novas oportunidades para alterar o material
genético de um organismo, permitindo o rdpido desenvolvimento de variedades vegetais com

caracteristicas especificas.

Neste sentido, verifica-se que existe uma procura significativa de vegetais NTG na Unido e a nive!
mundial, devido ao seu potencial para contribuir para enfrentar os atuais desafios no sistema
agroalimentar, -e que as NTG sdo tecnicamente mais acessiveis do que as técnicas genémicas
estabelecidas, uma vez que tém baixos custos de entrada e de explora¢do. Tal podera significar uma

maior diversificacdo dos responsaveis pelo desenvolvimento e dos utilizadores destas téenicas, se o
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acesso a estas tecnologias e a sua acessibilidade em termos de prego se mantiveremn. Neste sentido,

é proposto um enquadramento legal apds vérios estudos efetuados.

Recorde-se que a Comissdo apresentou um estudo em 29 de abril de 2021 («estudo da Comissac
sobre as NTG»), onde concluiu que existem fortes indicios de que a atual legislagdio da Unido em
matéria de OGM n3o é adequada para regulamentar os vegetais NTG obtidos por mutagénese dirigida
ou cisgénese, e os produtos [incluindo os géneros alimenticics e alimentos para animais) deles

derivadas, e que essa legislacio deve ser adaptada ao progresso cientifico e técnico neste deminio.

2. Aspetos relevantes
2.1, Andlise dos objetivos da Iniciativa

De acordo com a ficha de acompanhamento da proposta os objetivos gerais do regulamento
apresentado, sdo 0s seguintes:
1) Manter um elevado nivel de prote¢3o da salide humana e animal e do ambiente, em
conformidade com o principio da precaugao.
i} Permitir o desenvolvimento e a colocagio no mercado de vegetais e produtos
vegetais que centribuam para os objetivos de inovagdo e sustentabilidade do Pacto

Ecoldgico Europeu, da Estratégia do Prado ao Prato e da Estratégia de Biodiversidade.

1y Assegurar o funcionamento eficaz do mercado interno e refor¢ar a competitividade do
setor agroalimentar da UE a nivel da UE e a nivel mundial, proporcicnando condigGes

“de concorréncia equitativas acs seus operadores.

No mesmo sentide sdo descritos os objetivos especificos da proposta de regulamento:

V) Procedimentos para a libertag3o deliberada e a colocagdo no mercado que assegurem
que os vegetais NTG e os géneros alimenticios e alimentos para animais deles
derivados sio tio seguros como 0s seus equivalentes convencionais, sem implicar
encargos regulamentares desnecessarios.

V) A libertag3o deliberada e a colocagdo no mercado de vegetais NTG e de géneros
alimenticios e alimentos para animais deles derivados que incluam uma-vasta gama
de espécies e carateres vegetais provenientes de varios responsaveis pelo

desenvolvimento.

www.parlament.gv.at



#1SSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissde de Agricultura e Pescas

Vi) Os vegetais NTG libertades ou colocados no mercado incluem carateres que podem

contribuir para um sisterma agroalimentar sustentave!,

2.2. Andlise das consultas realizadas

E referido que a proposta de regulamento faz parte das politicas globais do Pacto Ecolégico Europeu
e das estratégias conexas: a Estratégia do Prado ao Pratoe a Estrategia de Biodiversidace, a Estratégia
da UE para a Adaptagdo as Alterages Climaticas e a iniciativa prevista relativa a um quadro legislativo
para um sistema alimentar sustentavel, e, & coerente com os objetivos destas estratégias. Partilha os
objetivos relacionados com a agricultura e a produgdo alimentar sustentaveis com a legislagdo da

Unido em matéria de produgio biolégica! [Regulamento (UE) 2018/848]

Em 2010 e 2011 foram realizados em nome da Comissdo dois estudos externos sobre a iegislacio da
Unidc em matéria de OGM (o primeirc sobre génercs alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados e o segundo sobre o cultivo de OGM e a colocagdo de OGM no mercado).
O estudo dg Comissdo sobre as NTG confirmou que as conclusdes desses estudos anteriores
continuam a ser pertinentes e que os desafios aumentaram, especialmente no que respeita acs

vegetais obtidos por mutagénese dirigida e cisgénese.

As atividades de consulta suscitaram um interesse consideravel da parte dos cidad3os, refletindo
pontes de vista diferentes. A proposta de regulamento apresentada baseia-se numa avaliagdo de
impacto que recebeu um parecer favordvel do Comité de Controlo da Regulamentagdo em 26 de maio

de 2023.

2.3. Principio da Subsidiariedade e da Proporcionalidade

A base juridica da proposta COM (2023) C411 é o artigo 439, o artigo 1142 e o artige 1688, n%4, alinea

b} do Tratado sobre o Funcionamento da Uni3o Europeia (TFUE).

O principio da subsidiariedade é respeitado nc quadro dos requisitos para a libertagdo deliberada e a

colocagdn no mercado de vegetais NTG e de geéneros alimenticios e alimentos para animais deles

1 NTG & incompativel com o atual conceito de produgdo bioldgica constante do Regulamento (CE) 2018/848 ¢

com a atual perce¢do que os consumidores tém dos produtos bioldgicos.
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derivados |4 estdo harmonizados a nivel da Unido ao abrigo do atual quadro juridico aplicavel aos
OGM.

Por estes motivos, a Unido deve tomar medidas. Excluir o5 vegetais NTG do atual guadro juridico da
Unido e deixar aos Estados-Membros a tarefa de os regulamentar conduziria provaveimente a
diferentes requisitos regulamentares e niveis de prote¢do na Unido. A existéncia de diferentes
requisitos nacionais para os vegetais NTG e os produtos deles derivados prejudicaria a sua livre
circulagdo, fragmentaria o mercado interno e conduziria a uma concorréncia desigual entre os

operadores economicos.

O principio da proporcionalidade foi tido em conta na comparaggo das diferentes opgdes analisadas

na avaliac3o de impacto. A proposta ndo excede 0 necessario para atingir os seus objetivos.

O instrumento de agdo escolhido & um regulamento. O procedimento de autorizagdo e o
procedimento de verificagdc baseiam-se em critérios, requisitos e procedimentos plenamente
harmonizados, que deverdio conduzir a uma decisdo para toda a Unido, garantindo o mesma nivel
elevado de prote¢do da salde e cc ambiente e a disponibilidade dos produtos em causa em toda a
Unido. Um regulamento é cinstrumento juridico mais adequado para incorporar esses procedimentos
e alcancar uma aplicagdo uniforme da intervengdo politica, que tem uma importante componente do

mercada interno.

PARTE Il OPINIAQ DO RELATOR

Nos termos do n.2 4 do artigo 139.2 do Regimentc a opinido do Relator é de elaboragao facultativa,
pelo que o Deputado Relator se exime, nesta sede, de emitir consideragdes poiiticas, reservando a

sua posi¢do para a discussdo posterior.

PARTE IV = CONCLUSOES

1. A presente iniciativa cumpre o principio da subsidiariedade e da proporcionalidade.
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2. A andlise da presente iniciativa suscita um acompanhamento posterior e permanente da
Comissdo de Agricultura e Pescas, no sentide de prosseguir a analise das opgfes de producio agricola

na Unido Europeia.

3. AComissao de Agricultura ¢ Pescas da por concluido o escrutinio da presente iniciativa, devendo
o presente relatério, nos termaos da Lei n.2 43/2006, de 25 de agosto, na redagdo atual, ser remetido

a Comissic de Assuntos Europeus para os devidos efeitos.

Palacio de S. Bento, 07 de outubro de 2023

O Deputado Autor do Relatdrio O Presidente da Comissdo
- e —— e il
{Paulo Ramailho) {Pedrec do Carmo}
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