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Vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas gendmicas y alimentos y piensos

derivados

Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el de 7 de febrero de 2024 sobre la propuesta de Reglamento del

Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los vegetales obtenidos con determinadas nuevas técnicas genémicas

y a los alimentos y piensos derivados, y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/625 (COM(2023)0411 -
(9-0238/2023 - 2023/0226(COD)) ()

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

(C/2024/6358)

Enmienda 292

Propuesta de Reglamento

Titulo

Texto de la Comisién

Enmienda

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

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

Enmienda 1

Propuesta de Reglamento

Considerando 1

Texto de la Comisién

Enmienda

(1) Desde 2001, cuando se adopté la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo (*¥), sobre la liberacién intencional en el medio am-
biente de organismos modificados genéticamente
(OMG), ha habido avances importantes en biotecno-
logia que han dado lugar al desarrollo de nuevas téc-
nicas gendémicas (NTG), sobre todo técnicas de edi-
cién gendémica que permiten modificar el genoma
en lugares precisos.

(1) Desde 2001, cuando se adopté la Directiva
2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo (*3), sobre la liberacién intencional en el medio am-
biente de organismos modificados genéticamente
(OMG), ha habido avances importantes en biotecno-
logia que han dado lugar al desarrollo de nuevas téc-
nicas genémicas (NTG), sobre todo técnicas de edi-
cién gendémica que permiten modificar el genoma
en lugares precisos. Los importantes avances en el
dmbito de la ingenieria genética ya han contribuido
a la amplia utilizacion de la seleccion asistida por
marcadores que permite identificar y movilizar ge-
nes de interés presentes en la biodiversidad.

(") De conformidad con el articulo 59, apartado 4, pdrrafo cuarto, del Reglamento interno, el asunto se devuelve a la comision
competente con vistas a la celebracion de negociaciones interinstitucionales (A9-0014/2024).
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Texto de la Comisién Enmienda

*)

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

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

Enmienda 167

Propuesta de Reglamento

Considerando 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisién

Enmienda

(1 bis) La posibilidad de patentar las nuevas técnicas genémicas y los
resultados de su uso pueden reforzar el dominio de las
multinacionales de semillas sobre el acceso de los agricultores
a las semillas. En un contexto en el que las grandes empresas
ya poseen el monopolio de las semillas y controlan cada vez
mds los recursos naturales, tal situacion privaria a los
agricultores de toda libertad de accién al hacerlos dependientes
de empresas privadas. Por esta razén es imperativo prohibir las
patentes sobre estos productos.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento

Considerando 2

Texto de la Comision

Enmienda

Las nuevas técnicas genémicas (NTG) constituyen un
grupo diverso de técnicas gendmicas, cada una de las
cuales puede utilizarse de diversas maneras para lograr
resultados y productos diferentes. Pueden dar lugar a
organismos con modificaciones equivalentes a las que
pueden obtenerse mediante métodos convencionales de
mejora vegetal o a organismos con modificaciones mds
complejas. Entre las NTG, la mutagénesis dirigida y la
cisgénesis (asi como la intragénesis) introducen
modificaciones genéticas sin insertar material genético de
especies no compatibles (transgénesis). Se basan
tnicamente en el patrimonio genético de los obtentores,
es decir, la informacién genética total disponible para la
mejora convencional, incluida la procedente de especies
vegetales emparentadas de forma lejana que pueden
cruzarse mediante técnicas avanzadas de mejora. Las
técnicas  de  mutagénesis  dirigida dan lugar a
modificaciones de la secuencia de ADN en lugares
precisos del genoma de un organismo. Las técnicas de
cisgénesis dan lugar a la insercion, en el genoma de un
organismo, de material genético ya presente en el
patrimonio genético de los obtentores. La intragénesis es
un subgrupo de la cisgénesis que da lugar a la insercién en
el genoma de una copia reordenada de material genético
compuesto por dos 0 mds secuencias de ADN ya presentes
en el patrimonio genético de los obtentores.

Las nuevas técnicas gendmicas (NTG) constituyen un
grupo diverso de técnicas gendmicas, cada una de las
cuales puede utilizarse de diversas maneras para lograr
resultados y productos diferentes. Pueden dar lugar a
organismos con modificaciones equivalentes a las que
pueden obtenerse mediante métodos convencionales de
mejora vegetal o a organismos con modificaciones mds
complejas. Entre las NTG, la mutagénesis dirigida y la
cisgénesis (asi como la intragénesis) introducen
modificaciones genéticas sin insertar material genético de
especies no compatibles (transgénesis). Se basan
tnicamente en el patrimonio genético de los obtentores,
es decir, la informacion genética total disponible para la
mejora convencional, incluida la procedente de especies
vegetales emparentadas de forma lejana que pueden
cruzarse mediante técnicas avanzadas de mejora. Las
técnicas  de  mutagénesis  dirigida dan lugar a
modificaciones de la secuencia de ADN en lugares
seleccionados del genoma de un organismo. Las técnicas
de cisgénesis dan lugar a la insercion, en el genoma de un
organismo, de material genético ya presente en el
patrimonio genético de los obtentores. La intragénesis es
un subgrupo de la cisgénesis que da lugar a la insercion
en el genoma de una copia reordenada de material
genético compuesto por dos o mds secuencias de ADN ya
presentes en el patrimonio genético de los obtentores.
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Enmienda 3

Propuesta de Reglamento

Considerando 3

Texto de la Comision

Enmienda

*)

)

Se estdn llevando a cabo investigaciones ptiblicas y pri-
vadas que utilizan NTG sobre una variedad mds amplia
de cultivos y rasgos en comparacion con los obtenidos
mediante técnicas transgénicas autorizadas en la
Unién o a escala mundial (**). Esto incluye vegetales
con mayor tolerancia o resistencia a enfermedades y
plagas vegetales, a los efectos del cambio climatico y
a las tensiones ambientales, mejora de la eficiencia en
el uso de nutrientes y agua, vegetales con mayor rendi-
miento y resiliencia, y caracteristicas de mejor calidad.
Estos tipos de vegetales nuevos, junto con la aplicabi-
lidad bastante facil y rdpida de estas nuevas técnicas,
podrian aportar beneficios a los agricultores, los con-
sumidores y el medio ambiente. Asi pues, las NTG tie-
nen potencial para contribuir a los objetivos de inno-
vacion y sostenibilidad del Pacto Verde Europeo (*) la
Estrategia «De la Granja a la Mesa» (**), la Estrategia so-
bre Biodiversidad (*%) y la Estrategia de Adaptacion al
Cambio Climético ('), a la seguridad alimentaria mun-
dial (**), a la Estrategia de Bioeconomia (**) y a la auto-
nomia estratégica de la Union (*).

Las ideas y soluciones derivadas de proyectos de investigacion e
innovacién financiados por la UE sobre estrategias de mejora
vegetal pueden contribuir a abordar los retos de deteccion,
garantizar la trazabilidad y la autenticidad, y promover la
innovaci6n en el dmbito de las NTG. Se financiaron mds de mil
proyectos con cargo al Séptimo Programa Marco y al programa
que lo sucedi6, Horizonte 2020, con una inversién de mds de
3000 millones de euros. También estd en curso el apoyo de
Horizonte Europa a nuevos proyectos colaborativos de
investigacion sobre estrategias de mejora vegetal [SWD(2021)
92].

Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo
Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones, El Pacto Verde Europeo [COM(2019) 640
final].

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones, Estrategia «de la granja a la mesa» para un sistema
alimentario justo, saludable y respetuoso con el medio ambiente
[COM(2020) 381 final].

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones, Estrategia de la UE sobre la biodiversidad de aqui
a 2030. Reintegrar la naturaleza en nuestras vidas [COM(2020)
380 final].

*)

)

Se estdn llevando a cabo investigaciones publicas y pri-
vadas que utilizan NTG sobre una variedad mds amplia
de cultivos y rasgos en comparacién con los obtenidos
mediante técnicas transgénicas autorizadas en la Unién
o a escala mundial (**). Esto incluye vegetales con ma-
yor tolerancia o resistencia a enfermedades y plagas
vegetales, con tolerancia a herbicidas, con mayor tole-
rancia o resistencia a los efectos del cambio climdtico y
a las tensiones ambientales, mejora de la eficiencia en el
uso de nutrientes y agua, vegetales con mayor rendi-
miento y resiliencia, y caracteristicas de mejor calidad.
Estos tipos de vegetales nuevos, junto con la aplicabili-
dad bastante ficil y rdpida de estas nuevas técnicas, po-
drian aportar beneficios a los agricultores, los consu-
midores y el medio ambiente. Asi pues, las NTG tienen
potencial para contribuir a los objetivos de innovacién
y sostenibilidad del Pacto Verde Europeo (*) la Estrate-
gia De la Granja a la Mesa» (*), la Estrategia sobre Bio-
diversidad (*) y la Estrategia de Adaptacién al Cambio
Climdtico (¥), a la seguridad alimentaria mundial (**), a
la Estrategia de Bioeconomia (*) y a la autonomia es-
tratégica de la Unién (¥).

Las ideas y soluciones derivadas de proyectos de investigacion e
innovacién financiados por la UE sobre estrategias de mejora
vegetal pueden contribuir a abordar los retos de deteccién,
garantizar la trazabilidad y la autenticidad, y promover la
innovacién en el dmbito de las NTG. Se financiaron mds de mil
proyectos con cargo al Séptimo Programa Marco y al programa
que lo sucedid, Horizonte 2020, con una inversién de més de
3000 millones de euros. También estd en curso el apoyo de
Horizonte Europa a nuevos proyectos colaborativos de
investigacion sobre estrategias de mejora vegetal [SWD(2021)
92].

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo
Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones, El Pacto Verde Europeo [COM(2019) 640
final].

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo,
al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones, Estrategia «de la granja a la mesa» para un sistema
alimentario justo, saludable y respetuoso con el medio ambiente
[COM(2020) 381 final].

Comunicacién de la Comisi6n al Parlamento Europeo, al Consejo,
al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones, Estrategia de la UE sobre la biodiversidad de aqui
a 2030. Reintegrar la naturaleza en nuestras vidas [COM(2020)
380 final].
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Texto de la Comision

Enmienda

)

*)

*)

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones, Forjar una Europa resiliente al cambio climatico. La
nueva estrategia de adaptacion al cambio climdtico de la UE
[COM(2021) 82 final].

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo
Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones, Garantizar la seguridad alimentaria y
reforzar la resiliencia de los sistemas alimentarios
[COM(2022) 133 final]. Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién (FAO), Gene editing and
agrifood  systems  [«Edicién = genética y  sistemas
agroalimentarios», documento en inglés], Roma, 2022, ISBN
978-92-5-137417-7.

Comisién Europea, Direccion General de Investigacion e
Innovacién, A  sustainable bioeconomy for Europe:
Strengthening the connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy strategy [«Una
bioeconomia sostenible para Europa: consolidar la conexién
entre la economia, la sociedad y el medio ambiente:
actualizacién de la estrategia de bioeconomia», documento en
inglés], Oficina de Publicaciones, 2018, https:|/data.europa.euf
doi/10.2777/792130.

Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones, Revision de la politica comercial. Una politica
comercial abierta, sostenible y firme [COM(2021) 66 final].

)

*)

*)

Comunicacién de la Comisi6n al Parlamento Europeo, al Consejo,
al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones, Forjar una Europa resiliente al cambio climatico. La
nueva estrategia de adaptacién al cambio climdtico de la UE
[COM(2021) 82 final].

Comunicacion de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo
Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al
Comité de las Regiones, Garantizar la seguridad alimentaria y
reforzar la resiliencia de los sistemas alimentarios
[COM(2022) 133 final]. Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién (FAO), Gene editing and
agrifood  systems  [«Edicion  genética y  sistemas
agroalimentarios», documento en inglés], Roma, 2022, ISBN
978-92-5-137417-7.

Comisién Europea, Direccién General de Investigacion e
Innovacién, A  sustainable bioeconomy for Europe:
Strengthening the connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy strategy [«Una
bioeconomia sostenible para Europa: consolidar la conexion
entre la economia, la sociedad y el medio ambiente:
actualizacién de la estrategia de bioeconomia», documento en
inglés], Oficina de Publicaciones, 2018, https://data.europa.eu/
doi/10.2777/792130.

Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo,
al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones, Revision de la politica comercial. Una politica
comercial abierta, sostenible y firme [COM(2021) 66 final].

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento

Considerando 9

Texto de la Comision

Enmienda

Sobre la base de los conocimientos cientificos y técni-
cos actuales, en particular en aspectos de seguridad, el
presente Reglamento debe limitarse a los OMG que
sean vegetales, es decir, organismos de los grupos ta-
xondémicos Archaeplastida o Phacophyceae, y debe ex-
cluir los microorganismos, los hongos y los animales
sobre los que se dispone de conocimientos mds limi-
tados. Por la misma razon, el presente Reglamento solo
debe aplicarse a los vegetales obtenidos mediante de-
terminadas NTG, mutagénesis dirigida y cisgénesis (in-
cluida la intragénesis) (en lo sucesivo, «vegetales obte-
nidos con NTG»), pero no mediante otras NTG. Estos
vegetales obtenidos con NTG no transportan material
genético de especies no compatibles. Los OMG produ-
cidos mediante otras NTG que introduzcan en un or-
ganismo material genético procedente de especies no
compatibles (transgénesis) deben seguir estando suje-
tos Ginicamente a la legislacién de la Unién en materia
de OMG, dado que los vegetales resultantes podrian
entrafiar riesgos especificos asociados al transgén.
Ademds, no hay indicios de que los requisitos actuales
dela legislacion de la Unién en materia de OMG para
los OMG obtenidos mediante transgénesis deban
adaptarse en el momento actual.

Sobre la base de los conocimientos cientificos y técni-
cos actuales, en particular en aspectos de seguridad, el
presente Reglamento debe limitarse a los OMG que
sean vegetales, es decir, organismos de los grupos taxo-
némicos Archaeplastida o Phaeophyceae. Deben exa-
minarse los conocimientos de que se dispone sobre
otros organismos, como los microorganismos, los
hongos y los animales, de cara a futuras iniciativas
legislativas respecto de ellos. Por la misma razén, el
presente Reglamento solo debe aplicarse a los vegetales
obtenidos mediante determinadas NTG, a saber, muta-
génesis dirigida y cisgénesis (incluida la intragénesis)
(en lo sucesivo, «vegetales obtenidos con NTG»), pero
no mediante otras NTG. Estos vegetales obtenidos con
NTG no transportan material genético de especies no
compatibles. Los OMG producidos mediante otras
NTG que introduzcan en un organismo material gené-
tico procedente de especies no compatibles (transgéne-
sis) deben seguir estando sujetos Ginicamente a la legis-
lacién de la Uni6n en materia de OMG, dado que los
vegetales resultantes podrian entrariar riesgos especifi-
cos asociados al transgén.
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Enmienda 6

Propuesta de Reglamento

Considerando 10

Texto de la Comision

Enmienda

El marco juridico para los vegetales obtenidos con
NTG debe compartir los objetivos de la legislacion de
la Unién en materia de OMG de garantizar un elevado
nivel de proteccion de la salud humana y animal y del
medio ambiente, y el buen funcionamiento del merca-
do interior para los vegetales y productos en cuestion,
abordando al mismo tiempo la especificidad de los ve-
getales obtenidos con NTG. Este marco juridico debe
permitir el desarrollo y la comercializacion de vegeta-
les, alimentos y piensos que contengan vegetales obte-
nidos con NTG, se compongan de ellos o se hayan pro-
ducido a partir de ellos, y de otros productos que
contengan o se compongan de vegetales obtenidos
con NTG (en lo sucesivo, «productos obtenidos con
NTG»), a fin de contribuir a los objetivos de innovacién
y sostenibilidad del Pacto Verde Europeo, la Estrategia
«De la Granja a la Mesa», la Estrategia sobre Biodiversi-
dad y la Estrategia de Adaptacién al Cambio Climético,
y de mejorar la competitividad del sector agroalimen-
tario de la Uni6n en su territorio y a escala mundial.

Teniendo plenamente en cuenta el principio de caute-
la, el marco juridico para los vegetales obtenidos con
NTG debe compartir los objetivos de la legislacion de la
Unién en materia de OMG de garantizar un elevado
nivel de proteccion de la salud humana y animal y del
medio ambiente, y el buen funcionamiento del merca-
do interior para los vegetales y productos en cuestion,
abordando al mismo tiempo la especificidad de los ve-
getales obtenidos con NTG. Este marco juridico debe
permitir el desarrollo y la comercializacién de vegeta-
les, alimentos y piensos que contengan vegetales obte-
nidos con NTG, se compongan de ellos o se hayan pro-
ducido a partir de ellos, y de otros productos que
contengan o se compongan de vegetales obtenidos
con NTG (en lo sucesivo, «productos obtenidos con
NTG»), a fin de contribuir a los objetivos de innovacion
y sostenibilidad del Pacto Verde Europeo, la Estrategia
«De la Granja a la Mesa, la Estrategia sobre Biodiversi-
dad y la Estrategia de Adaptacién al Cambio Climdtico,
y de mejorar la competitividad del sector agroalimen-
tario de la Unidn en su territorio y a escala mundial.

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento

Considerando 11

Texto de la Comision

Enmienda

El presente Reglamento constituye una lex specialis
con respecto a la legislaciéon de la Unidn en materia
de OMG. Introduce disposiciones especificas para los
vegetales y los productos obtenidos con NTG. No obs-
tante, cuando no existan normas especificas en el pre-
sente Reglamento, los vegetales obtenidos con NTG y
sus productos derivados (incluidos los alimentos y
piensos) deben seguir sujetos a los requisitos de la le-
gislacion de la Unién en materia de OMG y a las nor-
mas sobre OMG en la legislacion sectorial, como el
Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los controles ofi-
ciales o la legislacion sobre determinados productos,
como los materiales vegetales y forestales de reproduc-
cion.

El presente Reglamento constituye una lex specialis
con respecto a la legislacion de la Unién en materia
de OMG. Introduce disposiciones especificas para los
vegetales y los productos obtenidos con NTG. No obs-
tante, cuando no existan normas especificas en el pre-
sente Reglamento, los vegetales obtenidos con NTG y
sus productos derivados deben seguir sujetos a los re-
quisitos de la legislacién de la Unién en materia de
OMG y a las normas sobre OMG en la legislacion sec-
torial, como el Reglamento (UE) 2017/625 relativo a
los controles oficiales o la legislacion sobre determina-
dos productos, como los materiales vegetales y foresta-
les de reproduccion.
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Enmienda 8

Propuesta de Reglamento

Considerando 13 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(13 bis)

Los vegetales obtenidos con NTG que presenten
potencial de persistencia, reproduccion o propaga-
cion en el medio ambiente, dentro de los campos o
fuera de ellos, deben ser evaluados con el mdximo
nivel de control por lo que respecta a su impacto en
la naturaleza y el medio ambiente.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento

Considerando 14

Texto de la Comision

Enmienda

Los vegetales obtenidos con NTG que también pueden
obtenerse de forma natural o producirse mediante téc-
nicas convencionales de mejora vegetal y su descen-
dencia obtenida mediante técnicas convencionales de
mejora («vegetales obtenidos con NTG de categoria 1»)
deben tratarse como vegetales que se han obtenido de
forma natural o han sido producidos mediante técnicas
convencionales de mejora vegetal, dado que son equi-
valentes y sus riesgos son comparables, lo que supone
una excepcion total a la legislacién de la Unién en ma-
teria de OMG y a los requisitos relacionados con los
OMG de la legislacion sectorial. A fin de garantizar la
seguridad juridica, el presente Reglamento debe esta-
blecer los criterios para determinar si un vegetal obte-
nido con NTG es equivalente a los vegetales naturales o
mejorados de forma convencional y establecer un pro-
cedimiento para que las autoridades competentes veri-
fiquen y tomen una decisién sobre el cumplimiento de
dichos criterios antes de la liberacion o comercializa-
cién de los vegetales o los productos obtenidos con
NTG. Estos criterios deben ser objetivos y basarse en
la ciencia. Deben abarcar el tipo y el alcance de las mo-
dificaciones genéticas que pueden observarse en la na-
turaleza o en los organismos obtenidos con técnicas
convencionales de mejora e incluir umbrales para el
tamafio y el nimero de modificaciones genéticas del
genoma de los vegetales obtenidos con NTG. Dado
que los conocimientos cientificos y técnicos evolucio-
nan rdpidamente en este ambito, debe facultarse a la
Comision, de conformidad con el articulo 290 del Tra-
tado de Funcionamiento de la Unién Europea, para que
actualice estos criterios a la luz del progreso cientifico y
técnico en lo que se refiere al tipo y al alcance de las
modificaciones genéticas que pueden producirse en la
naturaleza o mediante la mejora vegetal convencional.

Los vegetales obtenidos con NTG que también pueden
obtenerse de forma natural o producirse mediante téc-
nicas convencionales de mejora vegetal y su descen-
dencia («vegetales obtenidos con NTG de categoria 1»)
deben tratarse como vegetales que se han obtenido de
forma natural o han sido producidos mediante técnicas
convencionales de mejora vegetal, dado que son equi-
valentes y sus riesgos son comparables, lo que supone
una excepcion total a la legislacién de la Unién en ma-
teria de OMG y a los requisitos relacionados con los
OMG de la legislacion sectorial. A fin de garantizar la
seguridad juridica, el presente Reglamento debe esta-
blecer los criterios para determinar si un vegetal obte-
nido con NTG es equivalente a los vegetales naturales o
mejorados de forma convencional y establecer un pro-
cedimiento para que las autoridades competentes veri-
fiquen y tomen una decision sobre el cumplimiento de
dichos criterios antes de la liberacién o comercializa-
cién de los vegetales o los productos obtenidos con
NTG. Estos criterios deben ser objetivos y basarse en
la ciencia. Deben abarcar el tipo y el alcance de las mo-
dificaciones genéticas que pueden observarse en la na-
turaleza o en los organismos obtenidos con técnicas
convencionales de mejora e incluir umbrales para el
tamafio y el ndmero de modificaciones genéticas del
genoma de los vegetales obtenidos con NTG. Dado
que los conocimientos cientificos y técnicos evolucio-
nan rapidamente en este dmbito, debe facultarse a la
Comision, de conformidad con el articulo 290 del Tra-
tado de Funcionamiento de la Uni6n Europea, para que
actualice estos criterios a la luz del progreso cientifico y
técnico en lo que se refiere al tipo y al alcance de las
modificaciones genéticas que pueden producirse en la
naturaleza o mediante la mejora vegetal convencional.
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Enmienda 10

Propuesta de Reglamento

Considerando 14 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(14 bis)

Habida cuenta de la enorme complejidad de los ge-
nomas vegetales, los criterios para considerar que
un vegetal obtenido con NTG es equivalente a un
vegetal natural o mejorado de forma convencional
deben reflejar la diversidad del tamafio del genoma
de los vegetales y sus caracteristicas. Los vegetales
poliploides contienen mds de dos cromosomas ho-
mélogos. Dentro de esta categoria de vegetales po-
liploides, los tetraploides, hexaploides y octoploi-
des contienen, respectivamente, cuatro, seis y ocho
juegos de cromosomas. Los vegetales poliploides
suelen presentar mayor niimero de modificaciones
genéticas en comparacion con los vegetales mono-
ploides. Por estos motivos, cualquier limite del nii-
mero total de modificaciones individuales por ve-
getal debe reflejar el nimero de juegos de
cromosomas de los vegetales (en lo sucesivo, «ploi-
dia»).

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento

Considerando 18

Texto de la Comision

Enmienda

Dado que los criterios para considerar que un vegetal
obtenido con NTG es equivalente a los vegetales natu-
rales o producidos de forma convencional no estdn re-
lacionados con el tipo de actividad que requiere su li-
beracién intencional, una declaraciéon de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1 realizada an-
tes de su liberacion intencional con cualquier fin dis-
tinto de la comercializaci6n en el territorio de la Union
también debe ser vdlida para la comercializacion de
productos obtenidos con NTG conexos. Habida cuenta
de la gran incertidumbre existente en la fase de ensayo
de campo sobre el producto que entra en el mercado y
de la probable participacion de los operadores mds pe-
quefios en dicha liberacion, las autoridades nacionales
competentes son las que deben llevar a cabo el proce-
dimiento de verificacién del estado de vegetal obtenido
con NTG de categoria 1 antes de los ensayos de campo,
ya que esto resultarfa menos gravoso desde el punto de
vista administrativo para los operadores, y solo debe
tomarse una decision a escala de la Unién en caso de
que otras autoridades nacionales competentes formu-
len observaciones sobre el informe de verificacion.
Cuando la solicitud de verificacion se presente antes
de la comercializaciéon de productos obtenidos con
NTG, el procedimiento debe llevarse a cabo a escala
de la Unién para garantizar la eficacia del procedi-
miento de verificacién y la coherencia de las declara-
ciones de estado de vegetal obtenido con NTG de cate-
gorfa 1.

Dado que los criterios para considerar que un vegetal
obtenido con NTG es equivalente a los vegetales natu-
rales o producidos de forma convencional no estn re-
lacionados con el tipo de actividad que requiere su li-
beracién intencional, una declaracién de estado de
vegetal obtenido con NTG de categoria 1 realizada an-
tes de su liberacién intencional con cualquier fin dis-
tinto de la comercializacion en el territorio de la Union
también debe ser vilida para la comercializacion de
productos obtenidos con NTG conexos. Habida cuenta
de la gran incertidumbre existente en la fase de ensayo
de campo sobre el producto que entra en el mercado y
de la probable participacion de los operadores mds pe-
quefios en dicha liberacion, las autoridades nacionales
competentes son las que deben llevar a cabo el proce-
dimiento de verificacién del estado de vegetal obtenido
con NTG de categoria 1 antes de los ensayos de campo,
ya que esto resultarfa menos gravoso desde el punto de
vista administrativo para los operadores, y solo debe
tomarse una decision a escala de la Unién en caso de
que otras autoridades nacionales competentes formu-
len observaciones sobre el informe de verificacion.
Cuando la solicitud de verificacién se presente antes
de la comercializacién de productos obtenidos con
NTG, y si otros Estados miembros presentan objecio-
nes motivadas el procedimiento debe llevarse a cabo
en consulta con la Comisién y con la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Auto-
ridad») para garantizar la eficacia del procedimiento de
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Texto de la Comision Enmienda

verificacion y la coherencia de las declaraciones de es-
tado de vegetal obtenido con NTG de categoria 1.

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento

Considerando 18 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(18 bis) A finde seleccionar con eficacia nuevas variedades
que ayuden al sector agricola a incrementar la se-
guridad alimentaria, asi como la sostenibilidad, la
adaptacion y la resiliencia respecto a las conse-
cuencias del cambio climdtico, es necesario tener
en cuenta la especificidad de los vegetales poliploi-
des, esto es, vegetales que contienen mds de dos
genomas. En el caso de estos vegetales, el niimero
mdximo de modificaciones genéticas autorizadas
para que se consideren obtenidos con NTG de ca-
tegoria 1 debe ser proporcional al niimero de geno-
mas que contienen.

Enmienda 13

Propuesta de Reglamento

Considerando 19

Texto de la Comision Enmienda

(19)  Lasautoridades competentes de los Estados miembros, | (19)  Las autoridades competentes de los Estados miembros,

la Comisi6n y la Autoridad Europea de Seguridad Ali- la Comisi6n y la Autoridad deben estar sujetas a plazos
mentaria («la Autoridad») deben estar sujetas a plazos adecuados para garantizar que las declaraciones de es-
estrictos para garantizar que las declaraciones de es- tado de vegetal obtenido con NTG de categoria 1 se
tado de vegetal obtenido con NTG de categoria 1 se realicen en un plazo razonable.

realicen en un plazo razonable.
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Enmienda 14

Propuesta de Reglamento

Considerando 21

Texto de la Comision

Enmienda

(21)  Lasdecisiones por las que se declare el estado de vegetal
obtenido con NTG de categoria 1 deben asignar un
numero de identificacién al vegetal obtenido con
NTG de que se trate con el fin de garantizar la transpa-
rencia y la trazabilidad del vegetal cuando figure en la
base de datos y a efectos del etiquetado de los mate-
riales de reproduccion vegetal derivados de él.

(21)

Las decisiones por las que se declare el estado de vegetal
obtenido con NTG de categoria 1 deben asignar un
numero de identificacién al vegetal obtenido con
NTG de que se trate con el fin de garantizar la transpa-
rencia y la trazabilidad del vegetal cuando figure en la
base de datos. La informacién enumerada debe incluir
informacion sobre la técnica o técnicas utilizadas pa-
ra obtener el rasgo o rasgos.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento

Considerando 23

Texto de la Comision

Enmienda

(23)  ElReglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo
y del Consejo, sobre produccién ecolégica y etiquetado
de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (¥'), prohi-
be el uso de OMG y productos obtenidos a partir de
OMG y mediante OMG en la produccién ecoldgica.
Define los OMG a efectos de dicho Reglamento por
referencia a la Directiva 2001/18/CE, excluyendo de
la prohibicion los OMG obtenidos mediante las técni-
cas de modificacion genética enumeradas en el ane-
x0 1.B de la Directiva 2001/18/CE. Como resultado,
los vegetales obtenidos con NTG de categoria 2 estin
prohibidos en la produccion ecoldgica. Sin embargo,
es necesario aclarar el estado de vegetal obtenido con
NTG de categoria 1 a efectos de la produccién ecoldgi-
ca. El uso de nuevas técnicas genomicas es actualmen-
te incompatible con el concepto de produccion ecolé-
gica del Reglamento (UE) 2018/848 y con la
percepcion de los productos ecoldgicos por parte de
los consumidores. Por lo tanto, también debe prohibir-
se el uso de vegetales obtenidos con NTG de categoria
1 en la produccién ecoldgica.

(*) Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccion ecoldgica y
etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (DO L 150 de
14.6.2018, p. 1).

(23)

)

El Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo
y del Consejo, sobre produccion ecoldgica y etiquetado
de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (¥), prohi-
be el uso de OMG y productos obtenidos a partir de
OMG y mediante OMG en la produccién ecoldgica.
Define los OMG a efectos de dicho Reglamento por
referencia a la Directiva 2001/18/CE, excluyendo de
la prohibicion los OMG obtenidos mediante las técni-
cas de modificacién genética enumeradas en el ane-
x0 1.B de la Directiva 2001/18/CE. Como resultado,
los vegetales obtenidos con NTG de categoria 2 estdn
prohibidos en la produccién ecoldgica. Sin embargo,
es necesario aclarar el estado de vegetal obtenido con
NTG de categoria 1 a efectos de la produccion ecoldgi-
ca. La compatibilidad del uso de nuevas técnicas gend-
micas con los principios de produccion ecoldgica aiin
debe valorarse con mayor detenimiento. Por lo tanto,
debe prohibirse el uso de vegetales obtenidos con NTG
de categoria 1 en la produccion ecoldgica hasta que

haya tenido lugar dicha valoracion.

Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccién ecoldgica y
etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (DO L 150 de
14.6.2018, p. 1).
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Enmienda 16

Propuesta de Reglamento

Considerando 24

Texto de la Comision

Enmienda

(24)

Deben adoptarse disposiciones para garantizar la
transparencia en lo que respecta al uso de variedades
de vegetales obtenidos con NTG de categorfa 1 para
garantizar que las cadenas de producciéon que deseen
permanecer libres de NTG puedan hacerlo y salvaguar-
dar asi la confianza de los consumidores. Los vegetales
obtenidos con NTG que hayan conseguido una decla-
racién de estado de vegetal obtenido con NTG de cate-
gorfa 1 deben figurar en una base de datos de acceso
ptiblico. Para garantizar la trazabilidad, la transparen-
cia y la posibilidad de eleccién de los operadores, du-
rante la investigacién y la mejora vegetal, cuando ven-
dan semillas a los agricultores o pongan materiales de
reproduccion vegetal a disposicion de terceros de cual-
quier otro modo, los materiales de reproduccién vege-
tal de vegetales obtenidos con NTG de categoria 1 de-
ben etiquetarse como NTG de categoria 1.

(24)

Deben adoptarse disposiciones para garantizar la
transparencia en lo que respecta al uso de variedades
de vegetales obtenidos con NTG de categoria 1 para
garantizar que las cadenas de produccién que deseen
permanecer libres de NTG puedan hacerlo y salvaguar-
dar asi la confianza de los consumidores. Los vegetales
obtenidos con NTG que hayan conseguido una decla-
racién de estado de vegetal obtenido con NTG de cate-
gorfa 1 deben figurar en una base de datos de acceso
ptiblico, con informacién sobre la técnica o técnicas
utilizadas para obtener el rasgo o rasgos. Para garan-
tizar la trazabilidad, la transparencia y la posibilidad de
eleccion de los operadores, durante la investigacion y la
mejora vegetal, cuando vendan semillas a los agriculto-
res o pongan materiales de reproduccion vegetal a dis-
posicion de terceros de cualquier otro modo, los mate-
riales de reproduccion vegetal de vegetales obtenidos
con NTG de categoria 1 deben etiquetarse como NTG
de categorfa 1.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento

Considerando 29

Texto de la Comision

Enmienda

La Directiva 2001/18/CE exige un plan de seguimiento de
los efectos ambientales de los OMG tras su liberacion
intencional o comercializacién, pero ofrece flexibilidad
en cuanto al disefio del plan teniendo en cuenta la
evaluacion del riesgo para el medio ambiente, las
caracteristicas del OMG, su uso previsto y el entorno
receptor. Las modificaciones genéticas de los vegetales
obtenidos con NTG de categorfa 2 pueden abarcar desde
cambios que solo requieran una evaluacién del riesgo
limitada hasta alteraciones complejas que requieran un
andlisis mds exhaustivo de los riesgos potenciales. Por lo
tanto, los requisitos de seguimiento posterior a la
comercializacion de los efectos ambientales de los
vegetales obtenidos con NTG de categoria 2 deben
adaptarse a la luz de la evaluacion del riesgo para el
medio ambiente y de la experiencia adquirida en los
ensayos de campo, las caracteristicas del vegetal obtenido
con NTG en cuestion, las caracteristicas y la escala de su
uso previsto, en particular cualquier historial de uso
seguro del vegetal, y las caracteristicas del entorno
receptor. Asi pues, no debe exigirse un plan de
seguimiento de los efectos ambientales si es poco
probable que el vegetal obtenido con NTG de categoria 2
plantee riesgos que requieran seguimiento, como efectos
indirectos, retardados o imprevistos en la salud humana o
en el medio ambiente.

La Directiva 2001/18/CE exige un plan de seguimiento de
los efectos ambientales de los OMG tras su liberacién
intencional o comercializacién, pero ofrece flexibilidad
en cuanto al disefio del plan teniendo en cuenta la
evaluacion del riesgo para el medio ambiente, las
caracteristicas del OMG, su uso previsto y el entorno
receptor. Las modificaciones genéticas de los vegetales
obtenidos con NTG de categoria 2 pueden abarcar desde
cambios que solo requieran una evaluacién del riesgo
limitada hasta alteraciones complejas que requieran un
andlisis mds exhaustivo de los riesgos potenciales. Por lo
tanto, los requisitos de seguimiento posterior a la
comercializacién de los efectos ambientales de los
vegetales obtenidos con NTG de categorfa 2 deben
adaptarse a la luz de la evaluacion del riesgo para el
medio ambiente y de la experiencia adquirida en los
ensayos de campo, las caracteristicas del vegetal obtenido
con NTG en cuestion, las caracteristicas y la escala de su
uso previsto, en particular cualquier historial de uso
seguro del vegetal, y las caracteristicas del entorno
receptor. De conformidad con el principio de cautela,
siempre debe exigirse un plan de seguimiento de los
efectos ambientales cuando se concede la autorizacion
por primera vez. Solo debe ser posible eximir del
requisito de seguimiento cuando se renueve la
autorizacion, a condicion de que se haya demostrado que
el vegetal obtenido con NTG de categoria 2 no plantea
riesgos que requieran seguimiento, como efectos
indirectos, retardados o imprevistos en la salud humana o
en el medio ambiente.

10/37
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Enmienda 18

Propuesta de Reglamento

Considerando 36

Texto de la Comision

Enmienda

Los vegetales resistentes a los herbicidas se mejoran
para ser intencionadamente tolerantes a los herbicidas,
con objeto de cultivarlos en combinacion con el uso de
dichos herbicidas. Si este cultivo no se realiza en con-
diciones adecuadas, puede dar lugar al desarrollo de
malas hierbas resistentes a dichos herbicidas o a la ne-
cesidad de aumentar las cantidades de herbicidas apli-
cadas, independientemente de la técnica de mejora ve-
getal. Por este motivo, los vegetales obtenidos con NTG
que presenten rasgos tolerantes a los herbicidas no de-
ben poder optar a incentivos en virtud de este marco.
No obstante, el presente Reglamento no debe adoptar
otras medidas especificas sobre los vegetales obteni-
dos con NTG tolerantes a los herbicidas, ya que dichas
medidas se adoptan horizontalmente en [la propuesta
de la Comision de Reglamento del Parlamento Euro-
peo y del Consejo sobre la produccién y comercializa-
cion de materiales de reproduccién vegetal en la
Union].

Los vegetales resistentes a los herbicidas se mejoran
para ser intencionadamente tolerantes a los herbicidas,
con objeto de cultivarlos en combinacién con el uso de
dichos herbicidas. Si este cultivo no se realiza en con-
diciones adecuadas, puede dar lugar al desarrollo de
malas hierbas resistentes a dichos herbicidas o a la ne-
cesidad de aumentar las cantidades de herbicidas apli-
cadas, independientemente de la técnica de mejora ve-
getal. Por este motivo, los vegetales obtenidos con NTG
que presenten rasgos tolerantes a los herbicidas no de-
ben incluirse entre los vegetales obtenidos con NTG
de categoria 1.

Enmienda 239

Propuesta de Reglamento

Considerando 37

Texto de la Comision

Enmienda

(37)

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

suprimido
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Enmienda 20

Propuesta de Reglamento

Considerando 39

Texto de la Comision

Enmienda

Para alcanzar el objetivo de garantizar el funciona-
miento eficaz del mercado interior, los vegetales obte-
nidos con NTG y sus productos conexos deben bene-
ficiarse de la libre circulacién de mercancias, siempre
que cumplan los requisitos de otras disposiciones del
Derecho de la Unién.

Para alcanzar el objetivo de garantizar el funciona-
miento eficaz del mercado interior y la libre circulaciéon
de los vegetales y productos obtenidos con NTG en
toda la Unidn, la liberacion intencional de vegetales
obtenidos con NTG y la comercializacion de produc-
tos obtenidos con NTG deben basarse en los requisitos
y los procedimientos armonizados establecidos en el
presente Reglamento, de cara a la adopcion de una
decision que pueda aplicarse de manera uniforme a
todos los Estados miembros.

Enmienda 21

Propuesta de Reglamento

Considerando 40

Texto de la Comision

Enmienda

(40)

Habida cuenta de la novedad de las NTG, es importan-
te seguir de cerca el desarrollo y la presencia en el
mercado de vegetales y productos obtenidos con
NTG y evaluar cualquier efecto concomitante en la
salud humana y animal, el medio ambiente y la sos-
tenibilidad medioambiental, econémica y social. La
informacion debe recogerse periédicamente y, en un
plazo de cinco aflos a partir de la adopcion de la pri-
mera decision por la que se permita la liberacion inten-
cional o la comercializacién de vegetales o productos
obtenidos con NTG en la Unién, la Comision debe lle-
var a cabo una evaluacién del presente Reglamento
para medir los progresos realizados hacia la disponibi-
lidad en el mercado de la Unién de vegetales obtenidos
con NTG que contengan tales caracteristicas o propie-

dades.

(40)

Habida cuenta de que las nuevas técnicas genémicas
siguen evolucionando, la Comision debe llevar a cabo
una evaluacion en un plazo de cinco afios a partir de la
adopcion de la primera decision por la que se permita
la liberacion intencional o la comercializacion de vege-
tales o productos obtenidos con NTG en la Unién. Esta
evaluacién debe medir los progresos realizados hacia la
disponibilidad en el mercado de la Union de vegetales o
productos obtenidos con NTG que contengan tales ca-
racteristicas o propiedades, con el fin de seguir mejo-
rando el presente Reglamento.
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Enmienda 22

Propuesta de Reglamento

Considerando 43

Texto de la Comision

Enmienda

Los tipos de vegetales obtenidos con NTG desarrolla-
dos y el efecto de determinados rasgos en la sostenibi-
lidad medioambiental, social y econémica evolucionan
continuamente. Por consiguiente, sobre la base de las
pruebas disponibles de dichos avances y efectos, la Co-
mision debe estar facultada, de conformidad con el ar-
ticulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea, para adaptar la lista de rasgos que deben in-
centivarse o desalentarse a fin de alcanzar los objetivos
del Pacto Verde, la Estrategia «De la Granja a la Mesa, la
Estrategia sobre Biodiversidad y la Estrategia de Adap-
tacion al Cambio Climdtico.

Los tipos de vegetales obtenidos con NTG desarrolla-
dos y el efecto de determinados rasgos en la sostenibi-
lidad medioambiental, social y econdmica evolucionan
continuamente. Por consiguiente, sobre la base de las
pruebas disponibles de dichos avances y efectos, te-
niendo plenamente en cuenta el principio de cautela,
la Comision debe estar facultada, de conformidad con
el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, para adaptar la lista de rasgos que de-
ben incentivarse o desalentarse a fin de alcanzar los
objetivos del Pacto Verde, la Estrategia «De la Granja a
la Mesa, la Estrategia sobre Biodiversidad y la Estrate-
gia de Adaptacién al Cambio Climatico.

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento

Considerando 45 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(45 bis)

El Parlamento Europeo ha pedido a la Unién y a
sus Estados miembros que no concedan patentes
sobre material bioldgico y que salvaguarden la li-
bertad de explotacion y la exencién de los obtento-
res para las variedades. Se debe garantizar que los
obtentores dispongan de pleno acceso al material
genético de los vegetales obtenidos con NTG, que,
por definicion, no son vegetales transgénicos. La
mejor forma de garantizar el acceso a los materia-
les genéticos es que el derecho de los titulares de
patentes se extinga en el obtentor (exencién del
obtentor). Dado que las disposiciones actuales
del Derecho de patentes no prevén una exencién
completa de los obtentores, debe garantizarse que
las patentes no restrinjan la utilizacion de vegeta-
les obtenidos con NTG por parte de los obtentores
y los agricultores. Por lo tanto, los vegetales obte-
nidos con NTG no deben estar sujetos a la legisla-
cion en materia de patentes, sino que, por lo que
respecta a la proteccion de la propiedad intelectual
e industrial, deben estar sujetos tinicamente al ré-
gimen de proteccion de la Unién respecto de las
obtenciones vegetales, tal como se establece en el
Reglamento (CE) n.° 2100/94 del Consejo, que
permite el uso de la exencién del obtentor. Deben,
por lo tanto, quedar excluidos de la patentabilidad
los vegetales obtenidos con NTG, sus semillas de-
rivadas, su material vegetal, el material genético
asociado —como genes y secuencias genéticas—
y los rasgos vegetales. La exclusion de la patenta-
bilidad debe aplicarse de manera coherente en toda
la legislacion. Por otra parte, para evitar que se
concedan patentes o se presenten solicitudes de pa-
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Texto de la Comision Enmienda

tentes en el periodo entre la entrada en vigor del
presente Reglamento y la aplicacion de las dispo-
siciones en él contenidas, debe garantizarse que el
material vegetal quede excluido de la patentabili-
dad a partir de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento. En cuanto a las patentes so-
bre material vegetal ya concedidas o cuya solicitud
se encuentre en tramitacion, deben limitarse aiin
muds los efectos de la patente. Ademds, la Comision
debe evaluar y analizar en el proximo estudio como
seguir abordando el problema mds general de que
se concedan patentes sobre material vegetal, de
forma directa o indirecta, pese a los esfuerzos pre-
vios para colmar las lagunas existentes. La evalua-
cién debe abordar, en particular, el papel y el im-
pacto de las patentes en el acceso de los obtentores
y agricultores a los materiales de reproduccion ve-
getal, la diversidad de semillas y la asequibilidad
de los precios, asi como en la innovacion y, espe-
cialmente, en las oportunidades para las pymes. El
informe de la Comision debe ir acompafiado de las
propuestas legislativas adecuadas para garantizar
que se introduzcan los ajustes adicionales necesa-
rios en el marco de derechos de la propiedad inte-
lectual e industrial.

Enmienda 241

Propuesta de Reglamento

Considerando 47 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(47 bis)  El Pacto Verde Europeo, la Estrategia «De la Gran-
ja a la Mesa» y la Estrategia sobre Biodiversidad
sitdan la agricultura ecoldgica en el centro de la
transicién a unos sistemas alimentarios sosteni-
bles, con un objetivo de ampliar al 25 % la super-
ficie agricola europea destinada a la produccion
ecoldgica de aqui a 2030. Se trata de un reconoci-
miento claro de los beneficios medioambientales
de la agricultura ecoldgica, con vistas a una menor
dependencia de los insumos para los agricultores,
un suministro de alimentos resiliente y la sobera-
nia alimentaria. El presente Reglamento no debe
menoscabar la transicién de los sistemas alimen-
tarios europeos hacia una agricultura ecoldgica
que represente el 25 % de la produccion antes de
2030.
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Enmienda 243

Propuesta de Reglamento

Considerando 47 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(47 ter)  Deben establecerse requisitos de trazabilidad apli-
cables a los alimentos y piensos producidos a par-
tir de NTG, a fin de facilitar el etiquetado preciso
de estos productos con arreglo a los requisitos es-
tablecidos en el Reglamento (CE) n.° 1829/2003
del Parlamento Europeoy del Consejo, de 22 de sep-
tiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modi-
ficados genéticamente, de modo que se garantice
que los operadores y los consumidores disponen
de informacién correcta que les permita ejercer
su libertad de eleccion de forma efectiva y se pueda
controlar y comprobar lo indicado en la etiqueta.
Dichos requisitos aplicables a los alimentos y
piensos producidos a partir de NTG deben ser si-
milares, a fin de evitar que se interrumpa el flujo
de informacion cuando se produzcan cambios en la
utilizacion final.

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 - parrafo 1

Texto de la Comision

Enmienda

El presente Reglamento establece normas especificas para la
liberacion intencional en el medio ambiente, con cualquier
fin distinto de la comercializacién, de vegetales obtenidos con
determinadas nuevas técnicas gendmicas («vegetales obtenidos
con NTG») y para la comercializacién de alimentos y piensos
que contengan esos vegetales, se compongan de ellos o se ha-
yan producido a partir de ellos, y de productos, distintos de
alimentos o piensos, que contengan dichos vegetales o se com-
pongan de ellos.

El presente Reglamento, de conformidad con el principio de
cautela, establece normas especificas para la liberacion inten-
cional en el medio ambiente, con cualquier fin distinto de la
comercializacién, de vegetales obtenidos con determinadas
nuevas técnicas gendmicas («vegetales obtenidos con NTG») y
para la comercializacién de alimentos y piensos que contengan
esos vegetales, se compongan de ellos o se hayan producido a
partir de ellos, y de productos, distintos de alimentos o piensos,
que contengan dichos vegetales o se compongan de ellos. Estas
normas garantizan un elevado nivel de proteccion de la salud
humana y animal y del medio ambiente.
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Enmienda 25

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - pdrrafo 1 - punto 2

Texto de la Comision

Enmienda

2) «vegetal obtenido con NTG»: vegetal modificado genética-
mente obtenido mediante mutagénesis dirigida o cisgéne-
sis, 0 una combinacién de estas, a condiciéon de que no
contenga ningiin material genético ajeno al patrimonio
genético de los obtentores que pueda haberse insertado
temporalmente durante el desarrollo del vegetal obtenido
con NTG;

«vegetal obtenido con NTG»: vegetal modificado genética-
mente obtenido mediante mutagénesis dirigida o cisgéne-
sis, 0 una combinacion de estas, a condicién de que no
contenga ningun material genético ajeno al patrimonio
genético para fines de mejora genética convencional que
pueda haberse insertado temporalmente durante el desa-
rrollo del vegetal obtenido con NTG;

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - pdrrafo 1 - punto 4

Texto de la Comision

Enmienda

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

4)

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

Enmienda 27

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - parrafo 1 - punto 6

Texto de la Comision

Enmienda

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

«patrimonio genético para fines de mejora genética con-
vencional>: totalidad de la informacién genética disponi-
ble en una especie y en otras especies taxondmicas con las
que puede cruzarse, utilizando técnicas avanzadas como
el rescate de embriones, la poliploidia inducida y el cruza-
miento puente;
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Enmienda 28

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - pdrrafo 1 - punto 15 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

15 bis) «Enfoque “Una sola salud”»: enfoque integrado y
unificador que tiene por objeto equilibrar y optimizar
de manera sostenible la salud de las personas, los ani-
males, las plantas y los ecosistemas y reconoce que la
salud de los seres humanos, los animales domésticos y
silvestres, las plantas y el medio ambiente en general,
incluidos los ecosistemas, estdn estrechamente inte-
rrelacionadas y son interdependientes;

Enmienda 29

Propuesta de Reglamento

Articulo 3 - pdrrafo 1 — punto 15 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

15 ter) «proteina quimérica»: proteina creada mediante la
unioén de dos o mds genes o partes de genes que origi-
nalmente codificaban proteinas distintas.

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 - pirrafo 1 — punto 1 - letra b

Texto de la Comision Enmienda

b) desciende de vegetales contemplados en la letra a); o b) desciende de vegetales contemplados en la letra a), a con-
dicion de que se sigan cumpliendo los criterios de equi-
valencia establecidos en el anexo I; o
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Enmienda 31

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 — pdrrafo 1 - punto 2

Texto de la Comision Enmienda

2) es un vegetal obtenido con NTG de categoria 2 y ha sido | (No afecta a la version espafiola).
autorizado de conformidad con el capitulo III.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 — punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

1 bis) La ejecucién, el cumplimiento y la aplicacion del pre-
sente Reglamento no tendrdn por objeto ni efecto prevenir o
impedir importaciones de terceros paises de vegetales y pro-
ductos obtenidos con NTG que cumplan las mismas normas
que las establecidas en el presente Reglamento.

Enmienda 33

Propuesta de Reglamento

Articulo 4 bis (nuevo)

Enmienda
Articulo 4 bis
Exclusion de la patentabilidad

Texto de la Comision

Los vegetales obtenidos con NTG, el correspondiente material
vegetal, sus partes, la informacion genética y las caracteristi-
cas de proceso que contienen no serdn patentables.
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Enmienda 34

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 2

Texto de la Comision

Enmienda

2. A efectos del Reglamento (UE) 2018/848, las normas
establecidas en el articulo 5, letra f), inciso iii), y el articulo 11
se aplicardn a los vegetales obtenidos con NTG de categorfa 1y
a los productos obtenidos a partir de dichos vegetales o por
ellos.

2. A efectos del Reglamento (UE) 2018/848, las normas
establecidas en el articulo 5, letra f), inciso iii), y el articulo 11
se aplicardn a los vegetales obtenidos con NTG de categoria 1 y
a los productos obtenidos a partir de dichos vegetales o por
ellos. [Siete afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento], la Comisién presentard un informe sobre la
evolucion de la percepcion de los consumidores y los produc-
tores, acompaiiado, en su caso, de una propuesta legislativa.

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 - apartado 3

Texto de la Comision

Enmienda

3. La Comision estard facultada para adoptar actos delega-
dos con arreglo al articulo 26 que modifiquen los criterios de
equivalencia entre vegetales obtenidos con NTG y vegetales
convencionales establecidos en el anexo I con el fin de adaptar-
los al progreso cientifico y tecnoldgico en lo que se refiere a los
tipos y el alcance de las modificaciones que pueden obtenerse
de forma natural o mediante la mejora vegetal convencional.

3. La Comisi6n estard facultada para adoptar actos delega-
dos con arreglo al articulo 26 que modifiquen los criterios de
equivalencia entre vegetales obtenidos con NTG y vegetales
convencionales establecidos en el anexo I, teniendo en cuenta
los posibles riesgos asociados y consecuencias funcionales en
el procedimiento de verificacion, con el fin de adaptar dichos
criterios a los avances cientificos y tecnoldgicos mds recientes
en lo que se refiere a los tipos y el alcance de las modificaciones
que pueden obtenerse de forma natural o mediante la mejora
vegetal convencional.

Enmienda 36

Propuesta de Reglamento

Articulo 5 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

3 bis. La presencia accidental o técnicamente inevitable de
vegetales obtenidos con NGT de categoria 1, su material de
reproduccion o partes de estos en la produccion ecoldgica o en
productos no ecoldgicos autorizados en la produccion ecolo-
gica de conformidad con los articulos 24 y 25 del Reglamento
(UE) 2018/848 no constituird un incumplimiento de dicho
Reglamento.
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Enmienda 37

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 1

Texto de la Comision

Enmienda

1. Para obtener la declaracion de estado de vegetal obteni-
do con NTG de categoria 1 a que se refiere el articulo 4, apar-
tado 1, letra a), antes de proceder a la liberacion intencional de
un vegetal obtenido con NTG para cualquier fin distinto de su
comercializacion, la persona que tenga la intencién de proce-
der a la liberacion intencional presentard una solicitud para
verificar si se cumplen los criterios establecidos en el anexo I
(«solicitud de verificacién») a la autoridad competente designa-
da de conformidad con el articulo 4, apartado 4, de la Directiva
2001/18/CE del Estado miembro en cuyo territorio vaya a te-
ner lugar la liberacion de conformidad con los apartados 2y 3
y con el acto de ejecucion adoptado de conformidad con el
articulo 27, letra b).

1. Para obtener la declaracion de estado de vegetal obteni-
do con NTG de categoria 1 a que se refiere el articulo 4, apar-
tado 1, letra a), antes de proceder a la liberaci6n intencional de
un vegetal obtenido con NTG para cualquier fin distinto de su
comercializacion, la persona que tenga la intencion de proce-
der a la liberacién intencional presentard una solicitud para
verificar si se cumplen los criterios establecidos en el anexo I,
al menos uno de los rasgos a que hace referencia la parte 1 del
anexo 111, y el criterio de exclusién contemplado en la parte 2
del anexo III (en lo sucesivo, «solicitud de verificacion»). Dicha
solicitud de verificacion se presentard a la autoridad compe-
tente designada de conformidad con el articulo 4, apartado 4,
de la Directiva 2001/18/CE del Estado miembro en cuyo terri-
torio vaya a tener lugar la liberacién de conformidad con los
apartados 2 y 3 y con el acto delegado adoptado de conformi-
dad con el articulo 6, apartado 11 bis, letra b).

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 3 - letra c

Texto de la Comisién

Enmienda

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

¢) descripcion del rasgo o rasgos y las caracteristicas que se
han introducido o modificado, que incluird informacion
sobre la técnica o técnicas utilizadas para obtener el ras-
g0 o rasgos, asi como la divulgacion de la secuencia de
modificacion genética;

Enmienda 253

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 3 - letra c bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

cbis) cualquier patente, o solicitud de patente en trami-
tacion, que cubra la totalidad o parte de un vegetal

obtenido con NTG de categoria 1;
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Enmienda 39

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 3 —letra d - inciso i

Texto de la Comision

Enmienda

i) el vegetal es un vegetal obtenido con NTG, incluida la au-
sencia de material genético ajeno al patrimonio genético
de los obtentores cuando dicho material genético se haya
introducido temporalmente durante el desarrollo del ve-
getal, segtin los requisitos de informacion especificados en
el acto de ejecucion adoptado de conformidad con el ar-
ticulo 27, letra a);

i) el vegetal es un vegetal obtenido con NTG, incluida la au-
sencia de material genético ajeno al patrimonio genético
para fines de mejora genética convencional cuando dicho
material genético se haya introducido temporalmente du-
rante el desarrollo del vegetal, segiin los requisitos de in-
formacién especificados en el acto delegado adoptado de
conformidad con el articulo 6, apartado 11 bis, letra a);

Enmienda 40

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 3 - letra d - inciso ii

Texto de la Comision

Enmienda

ii) el vegetal obtenido con NTG satisface los criterios que
figuran en el anexo [;

ii) el vegetal obtenido con NTG satisface los criterios que
figuran en el anexo I, al menos uno de los rasgos de la
parte 1 del anexo II1, y los criterios de exclusion de la
parte 2 del anexo III,

Enmienda 41

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 3 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

d bis) la denominacion de la variedad;
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Enmienda 42

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 6

Texto de la Comision

Enmienda

6.  Silasolicitud de verificacién no se considera inadmisi-
ble de conformidad con el apartado 5, la autoridad competente
verificard si el vegetal obtenido con NTG cumple los criterios
establecidos en el anexo I y elaborard un informe de verifica-
cién en el plazo de treinta dias hébiles a partir de la fecha de
recepcién de la solicitud de verificacién. La autoridad compe-
tente pondrd el informe de verificacion a disposicion de los
demds Estados miembros y de la Comisién sin demora indebi-

da.

6. Si la solicitud de verificacién no se considera inadmisi-
ble de conformidad con el apartado 5, la autoridad competente
verificard si el vegetal obtenido con NTG cumple los criterios
establecidos en el anexo I y elaborard un informe de verifica-
cién en el plazo de treinta dias hdbiles a partir de la fecha de
recepcion de la solicitud de verificacién. Cuando proceda, la
autoridad competente podrd consultar a la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (EFSA) a la hora de elaborar el
informe de verificacion. La autoridad competente pondrd el
informe de verificacién a disposicion de los demds Estados
miembros y de la Comision sin demora indebida.

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 7

Texto de la Comision

Enmienda

7. Los demds Estados miembros y la Comision podrén for-
mular observaciones al informe de verificacion en un plazo de
veinte dias a partir de la fecha de recepcién de dicho informe.

7. Los demds Estados miembros y la Comisién podran for-
mular objeciones motivadas al informe de verificacion, por lo
que respecta al cumplimiento de los criterios establecidos en
el anexo I, en un plazo de veinte dfas a partir de la fecha de
recepcion de dicho informe. Esas objeciones motivadas se re-
ferirdn tinicamente a los criterios establecidos en los anexos I
y II e incluirdn una justificacion cientifica.

Enmienda 311

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 -

apartado 8

Texto de la Comision

Enmienda

8. En ausencia de observaciones de los Estados miembros
o de la Comisién, en el plazo de diez dias hdbiles a partir de la
expiracién del plazo mencionado en el apartado 7, la autoridad
competente que haya elaborado el informe de verificacion
adoptard una decision en la que declare si el vegetal obtenido
con NTG es un vegetal obtenido con NTG de categora 1.
Transmitird la decision sin demora indebida al solicitante, a
los demés Estados miembros y a la Comisién.

8. En ausencia de objeciones cientificas motivadas de los
Estados miembros o de la Comision, en el plazo mencionado
en el apartado 7, la autoridad nacional competente que haya
elaborado el informe de verificacién adoptard una decisién en
la que declare si el vegetal obtenido con NTG es un vegetal
obtenido con NTG de categoria 1. La autoridad nacional com-
petente transmitird la decision en el plazo de diez dias hdbiles
al solicitante, a los demds Estados miembros y a la Comision.
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Enmienda 45

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 — apartado 9

Texto de la Comision

Enmienda

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

9. En los casos en que otro Estado miembro o la Comisién
formulen objeciones motivadas en el plazo mencionado en el
apartado 7, la autoridad competente que haya elaborado el in-
forme de verificacion deberd poner a disposicién del piiblico
dichas objeciones sin demora indebida.

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento

Articulo 6 —apartado 10

Texto de la Comision

Enmienda

10.  LaComisién, previa consulta a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria («la Autoridad»), preparard un pro-
yecto de decisién en la que declare si el vegetal obtenido con
NTG es un vegetal obtenido con NTG de categoria 1 en un
plazo de cuarenta y cinco dias hébiles a partir de la fecha de
recepcion de las observaciones, teniendo en cuenta estas dlti-
mas. La decision se adoptard de conformidad con el procedi-
miento mencionado en el articulo 28, apartado 2.

10.  La Comision, previa consulta a la Autoridad, preparard
un proyecto de decisién en la que declare si el vegetal obtenido
con NTG es un vegetal obtenido con NTG de categoria 1 en un
plazo de cuarenta y cinco dias habiles a partir de la fecha de
recepcion de las objeciones motivadas, teniendo en cuenta es-
tas dltimas. La decision se adoptard de conformidad con el pro-
cedimiento mencionado en el articulo 28, apartado 2.

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 2 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

b bis) la denominacién de la variedad;
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Enmienda 49

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 2 —letra ¢

Texto de la Comision Enmienda

¢) descripcion de los rasgos y las caracteristicas que se han | ¢) descripcion del rasgo o rasgos y las caracteristicas que se

introducido o modificado; han introducido o modificado, que incluird informacion
sobre la técnica o técnicas utilizadas para obtener el ras-
80 o rasgos, asi como la divulgacién de la secuencia de
modificacién genética;

Enmienda 260

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 — apartado 2 - letra d bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

d bis) plan de seguimiento de los efectos medioambientales;

Enmienda 50

Propuesta de Reglamento

Articulo 7 - apartado 7

Texto de la Comision Enmienda
7. La Comisién publicard una sintesis de la decision enel | 7. La Comisi6n publicard la decision final en el Diario Ofi-
Diario Oficial de la Unién Europea. cial de la Unién Europea y publicard, en una pdgina web espe-

cifica y accesible al piblico, su proyecto de decisién y las ob-
jeciones motivadas a que se refiere el articulo 6.

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 — apartado 1 — parrafo 2 —letra b

Texto de la Comision Enmienda

b) designacion del vegetal obtenido con NTG de categorfa 1; | b) designacién y especificacion del vegetal obtenido con
NTG de categoria 1;
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Enmienda 52

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 — apartado 1 — pdrrafo 2 —letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

b bis) la denominacién de la variedad;

Enmienda 53

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 — apartado 1 - parrafo 2 —letra e bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

e bis) en su caso, el dictamen o la declaracién de la EFSA a
que se refieren el articulo 6, apartado 10, y el ar-
ticulo 7, apartado 5;y

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento

Articulo 9 - apartado 2

Texto de la Comisién Enmienda
2. Labase de datos serd de acceso publico. 2. La base de datos serd de acceso ptiblico y en formato en
linea.
Enmienda 264
Propuesta de Reglamento
Articulo 10 - pérrafo 1
Texto de la Comision Enmienda

Los materiales de reproduccion vegetal, incluidos los destina-
dos ala mejora y con fines cientificos, que contengan vegetales
obtenidos con NTG de categoria 1 o consistan en ellos y se
pongan a disposicién de terceros a titulo oneroso o gratuito
llevardn una etiqueta en la que figuren las palabras «NTG cat.
1», seguidas del niimero de identificacion del vegetal o los ve-
getales obtenidos con NTG de los que deriven.

Los vegetales obtenidos con NTG de categoria 1, los productos
que contengan vegetales obtenidos con NTG de categoria 1 0
consistan en ellos y los materiales de reproduccion vegetal,
incluidos los destinados a la mejora y con fines cientificos,
que contengan vegetales obtenidos con NTG de categorfa 1 o
consistan en ellos y se pongan a disposicion de terceros a titulo
oneroso o gratuito llevardn una etiqueta en la que figuren las
palabras «nuevas técnicas genémicas». En el caso de los ma-
teriales de reproduccion vegetal, estas palabras irdn seguidas
del nimero de identificacién del vegetal o los vegetales obteni-
dos con NTG de los que deriven.
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Enmienda 265

Propuesta de Reglamento

Articulo 10 - pérrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

Se proporcionard una trazabilidad documental adecuada pa-
ra las NTG mediante la transmisién y conservacion de la in-
formacion que indique que los productos contienen o consis-
ten en vegetales y productos obtenidos con NTG y los cédigos
tinicos correspondientes a esas NTG en cada fase de su comer-
cializacién.

Enmienda 266

Propuesta de Reglamento

Articulo 11 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda
Articulo 11 bis
Retirada de la decisién

Si los resultados del seguimiento muestran que existe un ries-
g0 para la salud o el medio ambiente, o si nuevos datos cien-
tificos respaldan esta hipétesis, la autoridad competente po-
drd retirar su decision a que se refiere el articulo 6,
apartado 8, o su declaracién a que se refiere el articulo 7,
apartado 5. La decision de retirada deberd enviarse por correo
certificado al beneficiario de la decision, que dispondrd de
quince dias para presentar observaciones. En ese caso, queda-
rd prohibida la comercializacion de vegetales o productos ob-
tenidos con NTG a partir del dia siguiente a la fecha de recep-
cién de la carta certificada.

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento

Articulo 16

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 16 suprimido
Etiquetado de conformidad con el articulo 23

Ademds de lo dispuesto en el articulo 19, apartado 3, de la
Directiva 2001/18/CE, la autorizacion escrita especificard el
etiquetado de conformidad con el articulo 23 del presente Re-
glamento.
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Enmienda 268

Propuesta de Reglamento

Articulo 17 - apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. Si los resultados del seguimiento muestran que existe
un riesgo para la salud o el medio ambiente, o si nuevos datos
cientificos respaldan esta hipétesis, la autoridad competente
podrd retirar su decision. La decision de retirada deberd en-
viarse por correo certificado al beneficiario de la decision, que
dispondrd de quince dias para presentar observaciones. En ese
caso, quedard prohibida la comercializacion de vegetales o
productos obtenidos con NTG a partir del dia siguiente a la
fecha de recepcion de la carta certificada.

Enmienda 228

Propuesta de Reglamento

Articulo 20 — apartado 4

Texto de la Comision

Enmienda

4. El laboratorio de referencia de la Unién Europea some-
terd a ensayo y validard el método de deteccidn, identificaciéon y
cuantificacién propuesto por el solicitante de conformidad con
el articulo 19, apartado 2, o evaluard si la informacion facili-
tada por el solicitante justifica la aplicacién de modalidades
adaptadas para cumplir los requisitos del método de deteccion
a que se refiere dicho apartado.

4. El laboratorio de referencia de la Unién Europea some-
terd a ensayo y validard el método de deteccion, identificacion y
cuantificacién propuesto por el solicitante de conformidad con
el articulo 19, apartado 2. Si el solicitante justifica la aplicacién
de modalidades adaptadas para cumplir los requisitos del mé-
todo de deteccion, el laboratorio de referencia de la Unién
Europea llevard a cabo sus propias investigaciones y andlisis
para confirmar la inviabilidad alegada. En ese caso, la deci-
sién del laboratorio de referencia de la Union Europea serd
motivada y se hard piiblica.

Enmienda 270

Propuesta de Reglamento

Articulo 21 - pérrafo 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

Si los resultados del seguimiento muestran que existe un ries-
g0 para la salud o el medio ambiente, o si nuevos datos cien-
tificos respaldan esta hipétesis, la autoridad competente po-
drd retirar su decision. La decision de retirada deberd enviarse
por correo certificado al beneficiario de la decision, que dis-
pondrd de quince dias para presentar observaciones. En ese
caso, quedard prohibida la comercializacion de vegetales o
productos obtenidos con NTG a partir del dia siguiente a la
fecha de recepcion de la carta certificada.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj

27/37



ES

DO C de 7.11.2024

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento

Articulo 22 — apartado 1

Texto de la Comision

Enmienda

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

1. Los incentivos del presente articulo se aplicardn a los
vegetales obtenidos con NTG de categoria 2 y a los productos
obtenidos con NTG de categoria 2 cuando al menos uno de los
rasgos previstos del vegetal obtenido con NTG transmitido por
la modificacion genética figure en el articulo 51, apartado 1,
del Reglamento(UE]...) () y cuando no presenten ninguno de
los rasgos mencionados en la parte 2 de dicho anexo.

()

Propuesta de la Comisién de Reglamento sobre materiales de
reproduccion vegetal (COM/2023/414), (2023/0227 (COD)).

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 — apartado 2

Texto de la Comision

Enmienda

2. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refieren el articulo 5, apartado 3, y el articulo 22, apartado 8, se
otorgaran a la Comision por un periodo de cinco afios desde la
[fecha de entrada en vigor del presente Reglamento]. La Comi-
sién elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a mds
tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco
aflos. La delegacion de poderes se prorrogard ticitamente por
periodos de idéntica duracién, excepto si el Parlamento Euro-
peo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres
meses antes del final de cada perfodo.

2. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se
refieren el articulo 5, apartado 3, el articulo 6, apartado 11 bis,
y el articulo 22, apartado 8, se otorgardn a la Comision por un
periodo de cinco afios desde la [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento]. La Comision elaborard un informe so-
bre la delegacion de poderes a més tardar nueve meses antes de
que finalice el perfodo de cinco afios. La delegacion de poderes
se prorrogard tacitamente por periodos de idéntica duracién,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a
dicha prérroga a mas tardar tres meses antes del final de cada
periodo.
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Enmienda 60

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 — apartado 3

Texto de la Comision

Enmienda

3. Ladelegacién de poderes mencionada en el articulo 5,
apartado 3, y en el articulo 22, apartado 8, podrd ser revocada
en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La Decision de revocacion pondrd término a la dele-
gacion de los poderes que en ella se especifiquen. La Decisién
surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario
Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior indicada
en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 5,
apartado 3, el articulo 6, apartado 11 bis, y el articulo 22,
apartado 8, podrd ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revoca-
cién pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella
se especifiquen. La Decision surtird efecto el dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea o en
una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de
los actos delegados que ya estén en vigor.

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento

Articulo 26 — apartado 6

Texto de la Comision

Enmienda

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5,
apartado 3, y del articulo 22, apartado 8, entrardn en vigor
tinicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su notifi-
cacién al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las for-
mulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Par-
lamento Europeo o del Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5,
apartado 3, del articulo 6, apartado 11 bis, y del articulo 22,
apartado 8, entrardn en vigor Ginicamente si, en un plazo de dos
meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o
si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la
Comisién de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento

Articulo 27 — péarrafo 1 —letraa

Texto de la Comision

Enmienda

a) lainformacion necesaria para demostrar que un vegetal
ha sido obtenido con NTG;

suprimida
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Enmienda 63

Propuesta de Reglamento

Articulo 27 - pirrafo 1 —letra b

Texto de la Comision Enmienda
b) la preparacién y presentacion de las solicitudes de veri- | suprimida
ficacion mencionadas en los articulos 6y 7;
Enmienda 64
Propuesta de Reglamento
Articulo 30 - apartado 2
Texto de la Comision Enmienda
2. Elinforme abordard asimismo cualquier cuestion ética | 2. El informe identificard y abordard asimismo cualquier

que haya surgido con la aplicacion del presente Reglamento.

cuestion en materia de biodiversidad y medio ambiente, de
salud humana y animal, socioecondmica, de cambios en las
prdcticas agrondmicas, asi como las cuestiones socioeconémi-
cas y éticas que hayan podido surgir con la aplicacién del pre-
sente Reglamento.

Enmienda 65

Propuesta de Reglamento

Articulo 30 - apartado 3

Texto de la Comision

Enmienda

3. Aefectos del informe a que se refiere el apartado 1, la
Comisién, a mds tardar [veinticuatro meses después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], elaborard, previa
consulta a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros de conformidad con la Directiva 2001/18/CE y el Regla-
mento (CE) n.° 1829/2003, un programa detallado de segui-
miento, basado en indicadores, de la repercusion del presente
Reglamento. En €l se especificardn las medidas que deberdn
adoptar la Comisioén y los Estados miembros a la hora de reco-
pilar y analizar los datos y otras pruebas.

3. A efectos del informe a que se refiere el apartado 1, la
Comisién, a mds tardar [veinticuatro meses después de la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento], elaborara, previa
consulta a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros de conformidad con la Directiva 2001/18/CE y el Regla-
mento (CE) n.° 1829/2003, un programa detallado de segui-
miento, basado en indicadores, de la repercusion del presente
Reglamento, que incluya los efectos deseados y no deseados y
los efectos sistemdticos sobre el medio ambiente, la biodiver-
sidad y los ecosistemas. En €l se especificardn las medidas que
deberan adoptar la Comision y los Estados miembros a la hora
de recopilar y analizar los datos y otras pruebas.
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Enmienda 66

Propuesta de Reglamento

Articulo 30 - apartado 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

5 bis. A mds tardar en junio de 2025, la Comision presenta-
rd un informe al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones sobre
la funcion y el impacto de las patentes en el acceso de obten-
tores y agricultores a materiales de reproduccién vegetal va-
riados, asi como sobre la innovacién y, en particular, sobre las
oportunidades para las pymes. El informe evaluard si son ne-
cesarias otras disposiciones juridicas ademds de las previstas
en el articulo 4 bis y en el articulo 33 bis del presente Regla-
mento. Cuando resulte adecuado para garantizar el acceso de
obtentores y agricultores a materiales de reproduccion vege-
tal, a la diversidad de semillas y a unos precios asequibles, el
informe ird acompariado de una propuesta legislativa para
abordar los ajustes necesarios en el marco de los derechos de
propiedad intelectual.

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento

Articulo 30 - apartado 5 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

5 ter. A mds tardar en 2024, la Comision presentard al Par-
lamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones un informe en el que se
evaliien las especificidades y las necesidades de otros sectores
no cubiertos por la presente legislacion, como el de los micro-
organismos, incluida una propuesta de nuevas acciones poli-
ticas.

Enmienda 68

Propuesta de Reglamento

Articulo 30 —apartado 5 quater (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

5 quater.

Cada cuatro afios, la Comision evaluard los criterios de equi-
valencia establecidos en el anexo I y, en caso necesario, los
actualizard mediante el acto delegado a que se refiere el ar-
ticulo 5, apartado 3.
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Enmiendas 69, 291pc1, 230/rev1 and 291pc3

Propuesta de Reglamento

Articulo 33 bis (nuevo)

Directiva 98/44/CE

Articulo 4, articulo 8 y articulo 9

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 33 bis
Modificaciones de la Directiva 98/44/C (")

1. El articulo 4 de la Directiva 98/44/CE, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas, se mo-
difica como sigue:

a) Enel apartado 1, se afiaden las letras siguientes:

«) Losvegetales obtenidos con NTG, el material vegetal, sus
partes, la informacién genética y las caracteristicas de
proceso que contienen definidas en el Reglamento (UE)
«eef .. [DO: insértese el niimero del presente Reglamento];

d) los vegetales, el material vegetal, las partes de estos, la
informacion genéticas y las caracteristicas de proceso
que contienen que puedan obtenerse mediante técnicas
excluidas del dmbito de aplicacion de la Directi-
va 2001/18/CE enumeradas en el anexo I B de dicha Di-
rectiva.».

b) se afiade el apartado 4 siguiente:

«4.  Los apartados 2 y 3 se entenderdn sin perjuicio de las
exclusiones de patentabilidad cubiertas por el apartado 1.»

2. Enelarticulo 8, se afiade el pdrrafo siguiente:

«3.  No obstante lo dispuesto en los apartados 1y 2, la
proteccién conferida por una patente relativa a una materia
bioldgica que, por el hecho de la invencion, posea propiedades
determinadas no se extenderd a la materia biolégica que po-
sea las mismas caracteristicas y que se obtenga independien-
temente de la materia bioldgica patentada y a partir de pro-
cedimientos esencialmente bioldgicos, ni a la materia
biolégica obtenida a partir de dicha materia mediante propa-
gacién o multiplicacion.».

3. Enelarticulo 9, se afiaden los apartados siguientes:

«2.  No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los produc-
tos vegetales que contengan o se compongan de informacion
genética obtenida mediante un procedimiento técnico paten-
table no serdn patentables si no se distinguen de los productos
vegetales que contengan o se compongan de la misma infor-
macion genética obtenida mediante un procedimiento esen-
cialmente bioldgico.
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Texto de la Comision

Enmienda

3. No obstante lo dispuesto en el pdrrafo 1, la proteccion
conferida por una patente a un producto que contenga infor-
macién genética o que consista en informacién genética no se
extenderd a la materia vegetal a la que se incorpore dicho
producto y en la que se contenga y ejerza su funcion la infor-
macién genética, pero que no se diferencie de la materia vege-
tal obtenida o pueda obtenerse mediante un procedimiento
esencialmente bioldgico.

4.  La proteccién otorgada por una patenta sobre un pro-
cedimiento técnico que permita la fabricacién de un producto
que contenga informacion genética o que consista en infor-
macion genética no se extenderd a la materia vegetal a la que
se incorpore dicho producto y en la que se contenga y ejerza su
funcién la informacion genética, pero que no se diferencie de
la materia vegetal obtenida o pueda obtenerse mediante un
procedimiento esencialmente bioldgico.».

(™) Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de julio de 1998, relativa a la proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas (DO L 213 de 30.7.1998, p. 13).

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento

Articulo 34 - apartado 2 - pdrrafo 1

Texto de la Comision

Enmienda

Serd aplicable a partir del [veinticuatro meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Serd aplicable a partir del [veinticuatro meses después de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento]. EI ar-
ticulo 4 bisy el articulo 33 bis se aplicardn a partir de la fecha
de entrada en vigor.

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento

Anexo I - punto 1

Texto de la Comision

Enmienda

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

Un vegetal obtenido con NTG se considera equivalente a los
vegetales convencionales si se cumplen las siguientes condi-
ciones mencionadas en los puntos 1 y 1 bis:
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Enmienda 72

Propuesta de Reglamento

Anexo I - punto 1

Texto de la Comision Enmienda

1) sustitucién o insercion de un maximo de veinte nucleéti- | 1) el nitmero de las siguientes modificaciones genéticas, que

dos; pueden combinarse entre si, no es superior a tres por cada
secuencia codificadora de proteinas, teniendo en cuenta
que las mutaciones en intrones y secuencias reguladoras
quedan excluidas de este limite:

a) sustitucion o insercién de un maximo de veinte nucledti-
dos;

b) supresion de cualquier cantidad de nucledtidos;

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento

Anexo I - punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

1 bis) Las siguientes modificaciones genéticas, que pueden
combinarse entre si, no crean una proteina quimérica
que no esté presente en especies del patrimonio gené-
tico para fines de mejora o no interrumpa un gen
enddgeno:

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

b) sustitucion de secuencias de ADN enddgeno por se-
cuencias contiguas de ADN existentes en el patrimo-
nio genético para fines de mejora;

¢ inversién o translocacion de secuencias contiguas de
ADN enddgeno existentes en el patrimonio genético
para fines de mejora.

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento

Anexo I - punto 2

Texto de la Comision Enmienda

2) supresion de cualquier cantidad de nucleétidos; suprimido

3437

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



DO C de 7.11.2024

ES

Enmienda 75
Propuesta de Reglamento

Anexo I - punto 3

Texto de la Comision Enmienda

3) acondicién de que la modificacion genética no interrum- | suprimido
pa un gen enddgeno:

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

b) sustitucion dirigida de una secuencia de ADN enddgeno
por una secuencia contigua de ADN existente en el pa-
trimonio genético del obtentor;

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento

Anexo I - punto 4

Texto de la Comision Enmienda

4) inversion dirigida de una secuencia de cualquier canti- | suprimido

dad de nucleétidos;
Enmienda 77
Propuesta de Reglamento
Anexo I - punto 5
Texto de la Comisién Enmienda

5) cualquier otra modificacion dirigida de cualquier tama- | suprimido
fio, a condicion de que las secuencias de ADN resultantes
ya se produzcan (posiblemente con modificaciones acep-
tadas en los puntos 1 0 2) en una especie del patrimonio
genético de los obtentores.
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Enmienda 78

Propuesta de Reglamento

Anexo II - parte 1 - parrafo 2 - letra a bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

a bis) las caracteristicas del vegetal receptor (entre otros,
alergenicidad, potencial de flujo genético, potencial
de malezas, funcion ecoldgica);

Enmienda 79

Propuesta de Reglamento

Anexo II - parte 2 — punto 6 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

6 bis) Impactos en el cultivo ecoldgico

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento

Anexo II - parte 2 — punto 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

8 bis) Efectos sobre la protecciony la conservacién de la bio-
diversidad

Enmienda 81

Propuesta de Reglamento

Anexo III - titulo 1

Texto de la Comision Enmienda

Rasgos a los que se refiere el articulo 22 Rasgos a los que se refieren los articulos 6 y 22
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Enmienda 82

Propuesta de Reglamento

Anexo III - parte 1 - parrafo 1 - punto 1

Texto de la Comision

Enmienda

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

1) rendimiento, incluidos la estabilidad del rendimiento y el
rendimiento en condiciones de bajos insumos, siempre
que estos rasgos también contribuyan a lo dispuesto en
los puntos 2, 3 0 4 del presente anexo;

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento

Anexo III - parte 1 - parrafo 1 - punto 7

Texto de la Comisién

Enmienda

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

7) menor necesidad de insumos externos, como fertilizantes,
si ello no contradice el anexo III, parte 2.
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