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O Conselho da Unido Europeia® solicitou @ Comissdo que apresentasse, até 30 de abril
de 2021, um estudo a luz do acdrdao do Tribunal de Justica no processo C-528/16 sobre
o estatuto das novas técnicas gendmicas ao abrigo do direito da Unido. Solicitou
também a Comissdo que apresentasse uma proposta acompanhada de uma avaliacao
de impacto, se necessario tendo em conta os resultados do estudo, ou que a informasse
de outras medidas necessarias como seguimento do estudo.

Para este estudo, 'novas técnicas gendmicas' (NGTs) sdo definidas como técnicas
capazes de alterar o material genético de um organismo e que surgiram ou foram sendo
desenvolvidas desde 2001, enquanto a legislagdo atual sobre organismos
geneticamente modificados (OGM) era adotado. Informacgdes e opinides sobre o estado
e a utilizacdo de novas técnicas gendmicas em plantas, animais e microrganismos para
aplicagbGes agroalimentares, industriais e farmacéuticas foram recolhidas junto aos
Estados-Membros e partes interessadas a nivel da UE através de uma consulta
especifica. O estudo foi ainda apoiado por contribuicdes de especialistas? sobre aspetos
especificos relativos a seguranga, métodos de teste e desenvolvimentos tecnoldgicos e
de mercado.

O estudo deixa claro que organismos obtidos por meio de novas técnicas genémicas
estdo sujeitos a legislacao de OGM. No entanto, os desenvolvimentos em biotecnologia,
combinados com a falta de definicdes (ou clareza quanto ao significado) dos termos-
chave, ainda estdo a gerar ambiguidades na interpretacao de alguns conceitos, podendo
levar a incertezas regulatérias.

Os NGTs e seus produtos desenvolveram-se rapidamente nas ultimas duas décadas em
muitas partes do mundo, com algumas aplicacdes ja no mercado e mais aplicacGes em
diferentes setores esperadas para os préoximos anos. Este estudo confirma que existe
um interesse consideravel na investigacdo de novas técnicas genémicas na UE, mas a
maior parte do desenvolvimento estd a decorrer fora da UE. Na sequéncia da decisdao
do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE), tem havido relatos de impactos
negativos na investigacdo publica e privada sobre novas técnicas gendmicas na UE
devido ao atual quadro regulamentar.

Virios dos produtos vegetais obtidos a partir de NGTs tém o potencial de contribuir para
os objetivos do Acordo Verde da UE e, em particular, para as estratégias de
biodiversidade e "farm to fork" e os objetivos de desenvolvimento sustentavel das

! Council Decision (EU) 2019/1904.
2 From the European Food Safety Authority (EFSA), the Commission’s Joint Research Centre (JRC) and
the European Network of GMO Laboratories (ENGL).



Nag¢bes Unidas (ODS) para uma sistema agroalimentar sustentavel. Os exemplos incluem
plantas mais resistentes a doengas e condi¢des ambientais ou aos efeitos das mudancas
climdticas em geral, caracteristicas agrondmicas ou nutricionais melhoradas, uso
reduzido de insumos agricolas (incluindo produtos fitofarmacéuticos) e melhoramento
mais rapido.

No entanto, algumas partes interessadas consideram que esses beneficios sdo
hipotéticos e alcancaveis por outros meios que ndo a biotecnologia. Em particular, o
setor de mercado premium organico e livre de OGM relatou que pode enfrentar
ameacas de coexisténcia com novas técnicas gendmicas e, portanto, qualquer
consideracao de produtos NGT fora do dambito do atual quadro regulamentar de OGM
representaria um golpe severo em seu valor cadeia e o risco de prejudicar a confianca
do consumidor em seu setor.

Os NGTs constituem um grupo diversificado de técnicas, cada uma das quais pode ser
usada de vdrias maneiras para obter resultados e produtos diferentes. Portanto, as
consideragbes de seguranca dependem da técnica, como ela é usada e das
caracteristicas do produto resultante e ndo podem ser generalizadas para todas as
técnicas. Alguns NGTs® aplicadas ao melhoramento de plantas sdo amplamente
abordados em pareceres de especialistas da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (EFSA) e autoridades dos Estados-Membros, e nas opinides dos Estados-
Membros e das partes interessadas sobre a seguranca e avaliacdo de risco. H4 menos
informacdes disponiveis sobre outros NGTs e aplicacdes em microrganismos ou animais.

Para certos NGTs% a EFSA n3o identificou novos perigos em comparacdo com a criacdo
convencional e técnicas genémicas estabelecidas (EGTs). A EFSA também notou que
mudancas aleatdrias no genoma ocorrem independentemente da metodologia de
melhoramento. As insercdes, dele¢cdes ou rearranjos de material genético surgem no
melhoramento convencional, edicdo do genoma, cisgénese, intragénese e transgénese.
Além disso, a EFSA concluiu que as mutagdes fora do alvo potencialmente induzidas por
técnicas de nucleases dirigidas para sequéncias especificas (SDN) sdo do mesmo tipo ou
menores do que as mutacdes introduzidas pela reproducdo convencional. Portanto, em
certos casos, a mutagénese direcionada e a cisgénese apresentam o mesmo nivel de
risco gue as técnicas convencionais de melhoramento.

As opinides de especialistas a nivel da UE e nacional assinalaram a necessidade de
flexibilidade e proporcionalidade na avaliacdo de riscos, embora nem todas as partes
interessadas partilhem desta opinido. Outro aspeto levantado é a necessidade de
desenvolver procedimentos de avaliagdo de risco especificos para NGTs. Os
respondentes da consulta expressaram pontos de vista diversos, as vezes opostos, no
gue diz respeito ao nivel de seguranca dos NGTs e seus produtos e sobre a necessidade
e 0s requisitos para avaliacdo de risco. No entanto, a avaliacdo caso a caso é
amplamente reconhecida como a abordagem apropriada.

3 Site-directed nuclease (SDN) techniques, oligonucleotide-directed mutagenesis (ODM).
4 Site-directed nuclease type 1 and type 2 (SDN-1, SDN-2), ODM, cisgenesis.



O estudo confirma que o sistema regulatério atual envolve desafios de implementagao
e fiscalizagdo na UE, relacionados em particular a detecao de produtos NGT que nao
contém material genético estrangeiro. Embora os métodos de detecdo existentes
possam detetar até mesmo pequenas alteracbes no genoma, isso ndo confirma
necessariamente a presenca de um produto regulamentado; a mesma alteracdo poderia
ter sido obtida pelo melhoramento convencional, que ndo estd sujeito a legislacdo de
OGM. Este é um problema para as autoridades e operadores de fiscalizacdo. Além disso,
os requerentes de autorizacdo teriam dificuldade, e até mesmo impossibilidade em
certos casos, de cumprir o requisito legal de apresentar um método de detecdo fidvel.
Os sistemas de rastreabilidade complementares ndo parecem oferecer uma solucao
para este desafio e apresentam uma série de limitacdes.

A luz da supervisio regulamentar diferente para as NGTs em outros paises, as
dificuldades acima podem levar a limitacdes e interrupcdes comerciais e colocar os
operadores da UE em desvantagem competitiva, com consequéncias negativas
adicionais. Isso também poderia levar a criacdo de barreiras técnicas ao comércio,
potencialmente levando a litigios entre a UE e seus parceiros comerciais.

As barreiras regulamentares afetariam particularmente as pequenas e médias empresas
(PME) e os operadores de pequena escala que procuram obter acesso ao mercado com
novas técnicas gendmicas, embora muitos Estados-Membros e partes interessadas
vejam oportunidades para eles neste setor.

O estudo reconhece os beneficios das patentes e licenciamentos na promogao da
inovacdo e no desenvolvimento de novas técnicas gendmicas e seus produtos. No
entanto, esses mesmos aspetos (juntamente com alta concentragdo de negdcios)
também pode atuar como uma barreira a entrada no mercado para as PMEs e pode
limitar o acesso a novas tecnologias e material genético, por exemplo, para criadores e
agricultores.

O uso de NGTs levanta questdes éticas, mas também a perda de oportunidades como
resultado da ndo utilizacdo. Com base nas descobertas do estudo, a maioria das
guestoes éticas levantadas esta relacionada com o modo como essas técnicas poderdo
ser usadas, e ndo com as técnicas em si.

Nos Estados-Membros, ha interesse em abordar tdpicos relacionados com as NGTs em
didlogos e eventos realizados por varias instituicdes, que podem ajudar a aumentar a
consciéncia e compreensdo do publico. A percecdo publica das novas biotecnologias é a
chave para sua aceitacdo pelo mercado. A compreensdo e a consciéncia dos
consumidores permite que se fagcam escolhas informadas, portanto, o fornecimento de
informacgdes ao consumidor (por exemplo, por meio de rotulagem) é fundamental. No
entanto, as partes interessadas tém pontos de vista opostos, tanto sobre a necessidade
de continuar a rotular os produtos NGT como OGM, como quanto a eficacia dessa
rotulagem para informar os consumidores.

No geral, o estudo fornece evidéncias que confirmam as conclusdes das avaliacGes
anteriores da legislagdo dos OGM, que observaram que algumas das novas técnicas
criam novos desafios para o sistema regulatorio. Essas avaliagdes também concluiram
que, como a taxa de inovagao no setor global de biotecnologia ndao deve desacelerar,



garantir que a legislacdo continue relevante provavelmente serd um desafio continuo,
especialmente se o foco estiver nas técnicas usadas e ndao nas caracteristicas do
produtos finais e as caracteristicas que expressam.

A questdo-chave, portanto, é se a legislacao que levanta desafios de implementacao e
cuja aplicacdo a novas técnicas e novas aplicacdes requer interpretacdo juridica
contenciosa ainda é adequada ou precisa de atualizacdo a luz do progresso cientifico e
tecnolégico. No entanto, as opinides comunicadas dividem-se quanto a questdo de
saber se a legislacdo em vigor deve ser mantida e a sua implementacado reforcada, ou
melhor, adaptada para ter em conta o progresso cientifico e tecnolégico, o nivel de risco
dos produtos NGT e os beneficios para a sociedade. As caracteristicas especificas dos
medicamentos também devem ser devidamente consideradas. A Comissdo ja anunciou
que esta quest3o serd abordada no ambito da estratégia farmacéutica.

O acompanhamento deste estudo deve considerar possiveis instrumentos de politica
para tornar a legislacdo mais resiliente, preparada para o futuro e aplicada
uniformemente. Qualquer outra agdo politica deve ter como objetivo colher os
beneficios da inovacdo e, ao mesmo tempo, abordar as preocupagdes. Uma avaliagao
de risco puramente baseada na seguran¢a pode nao ser suficiente para promover a
sustentabilidade e contribuir para os objetivos do Green Deal e, em particular, as
estratégias do ‘farm to fork’ e da biodiversidade; os beneficios que contribuem para a
sustentabilidade também precisam ser avaliados, portanto, um mecanismo apropriado
para acompanhar a avaliagao de risco pode ser necessario.
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