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(Comunicagdes)

CONSELHO

POSICAO COMUM (CE) N.° 17/2003

adoptada pelo Conselho em 4 de Marco de 2003

tendo em vista a adopgio do Regulamento (CE) n.° .../2003 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de ..., relativo a0 movimento transfronteirico de organismos geneticamente modificados

(2003/C 107 E[01)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, nomeadamente o n.° 1 do artigo 175.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (%),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (3),
Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (),
Considerando o seguinte:

(1) O Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica
anexo & Convengio sobre a Diversidade Bioldgica (a seguir
designado «Protocolo») foi assinado pela Comunidade e
pelos seus Estados-Membros em 2000, tendo a Decisdo
2002/628|CE (%) relativa a celebragio do Protocolo, em
nome da Comunidade, sido aprovada em 25 de Junho
de 2002.

(2) O artigo 1.° do Protocolo especifica que, de acordo com a
abordagem de precaugio consagrada no Principio 15 da
Declaragdo do Rio sobre o Ambiente e o Desenvolvi-
mento, o objectivo do Protocolo é contribuir para assegu-
rar um nivel adequado de protec¢do no dominio da trans-
feréncia, da manipulagdo e da utilizagdo seguras de orga-
nismos geneticamente modificados (OGM) resultantes da
biotecnologia moderna susceptiveis de ter efeitos adversos
na conservagio e na utilizacio sustentdvel da diversidade

() JO C 151 E de 25.6.2002, p. 121.
() JO C 241 de 7.10.2002, p. 62.
() JO C 278 de 14.11.2002, p. 31.
)

4 Parecer do Parlamento Europeu de 24 de Setembro de 2002 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial), posi¢gdo comum do Conselho de
4 de Marco de 2003 e decisdo do Parlamento Europeu de . .. (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial).

() JO L 201 de 31.7.2002, p. 48.

bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a
saide humana e centrando-se especificamente nos movi-
mentos transfronteiricos.

O Protocolo exige que cada Parte tome as medidas juridi-
cas, administrativas e outras necessdrias e adequadas para
executar as obrigagdes previstas no Protocolo. A Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de Margo de 2001, relativa a libertacio deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados (9),
convida a Comissdo a apresentar uma proposta legislativa
que dé execugdo aos procedimentos previstos no Protocolo
e que, nos termos do Protocolo, exija que os exportadores
comunitdrios garantam o cumprimento de todos os requi-
sitos do procedimento por consentimento prévio funda-
mentado, referido nos artigos 7 a 10.°, 12.° e 14.° do
Protocolo.

E importante organizar a supervisio e o controlo dos
movimentos transfronteiricos de OGM, a fim de contribuir
para garantir a conservagio e a utilizacdo sustentdvel da
diversidade bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos
para a saide humana, e a fim de que os cidaddos possam
fazer uma escolha livre e esclarecida em matéria de OGM.

Atendendo a que a legislagdio comunitdria ndo estabelece
requisitos especificos para as exportagdes de OGM para
paises terceiros e a fim de garantir o cumprimento das
obrigacdes previstas no Protocolo relativas aos movimen-
tos transfronteiricos de OGM, hd que estabelecer um qua-
dro juridico comum para essas exportagdes.

As exportagdes de OGM que se destinam a uma libertagdo
deliberada no ambiente deverdo ser notificadas a Parte ou
ndo-Parte de importacdo, para que esta possa tomar uma
decisdo esclarecida, baseada numa avaliagio dos riscos
efectuada por métodos cientificamente sélidos.

A notificacdo deve ser garantida pelo exportador, o qual
deve ser responsdvel pela exactiddo das informagdes for-
necidas na notificagdo.

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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(8) Os exportadores deverdo aguardar o consentimento ex- (14) H4 que garantir a identificacdo dos OGM exportados ou
presso da Parte ou ndo-Parte de importagdo antes de pro- importados pela Comunidade. No que respeita a rastreabi-
cederem ao primeiro movimento transfronteirico de um lidade, rotulagem e identificacdo das importagdes para a
OGM destinado a libertacdo deliberada no ambiente. Comunidade, esses OGM ficam sujeitos as regras previstas
na legislagdo comunitdria. No que respeita as exportagdes,

deverdo aplicar-se regras semelhantes.

(9) Reconhecendo que alguns paises em desenvolvimento e
alguns paises com economias em fase de transi¢do pode-
rdo ndo dispor de meios que lhes permitam tomar uma (15 A Comissdo e os Estados-Membros apoiam o processo
decisdo esclarecida, a Comissdo e os Estados-Membros de- relativo 4 elaboracdo de regras e procedimentos interna-
verdo continuar a desenvolver esfor¢os no sentido de lhes cionais adequados em matéria de responsabilidades e re-
permitir desenvolverem e reforcarem os seus recursos hu- paracdo de danos resultantes de movimentos transfrontei-
manos e capacidades institucionais. rigos de OGM que deverd ser acordado, tal como previsto

no artigo 27.° do Protocolo, na primeira reunido da Con-
feréncia das Partes na Convengdo, na sua qualidade de
reunido das Partes no Protocolo.

(10) De acordo com o Protocolo, a Comunidade ou qualquer
outra Parte pode tomar medidas em prol da conservacio e
da utilizagdo sustentdvel da diversidade bioldgica mais ri-
goro.sas do. que as previstas no Pr(.)tocfolo, deSd? qug t~als (16) A Comissdo e os Estados-Membros apoiam a prossecugio
medidas sejam coereptes com o ob)eAcnv.o e as disp 08160€s do desenvolvimento e da aplicacio dos formatos comuns
do 'Prot~ocolo € estejam em consondncia com as dem.eus de documentos de acompanhamento para a identificagdo
obrigacdes dessa Parte nos termos do Direito Internacio- dos OGM, iniciado nos termos do artigo 18.° do Proto-
nal. colo.

(11) De acordo com o Protocolo, a Comunidade pode aplicar a b p . f .
sua legislagio interna no que respeita ao movimento de (17) Para combater eficazmente movimentos transfronteirigos
OGM no seu territério aduanciro. ndo intencionais de OGM susceptiveis de terem ~efeltos

adversos importantes na conservacdo e na utilizagdo sus-
tentdvel da diversidade bioldgica, tendo em conta os riscos
para a saide humana, um Estado-Membro, logo que tenha
conhecimento de uma ocorréncia, no territorio sob a sua

(12) Uma vez que a legislacio comunitdria em vigor, nomea- jurisdicdo, da qual resulte uma libertagdo que possa con-
damente a Directiva 2001/18/CE e a legislacio sectorial duzir a um movimento transfronteirico ndo intencional de
que determina a realizacdo de uma avaliagdo especifica dos um OGM susceptivel de ter tais efeitos, deverd tomar as
riscos de acordo com os principios estabelecidos nessa medidas adequadas para informar o publico e informar
directiva, jd contém regras consonantes com o objectivo sem demora a Comissdo, os restantes Estados-Membros,
do Protocolo, ndo é necessirio adoptar disposicdes suple- os Estados afectados ou que possam vir a ser afectados,
mentares para as importagdes de OGM na Comunidade. o Centro de Intercimbio de Informacdes para a Seguranca

Bioldgica (CIISB) e, se necessdrio, as organizagdes interna-

cionais competentes. O Estado-Membro deverd também

contactar imediatamente os Estados afectados ou que pos-

, sam vir a ser afectados, para que estes possam responder

(13) E necessdrio garantir o transporte, manuseamento e em- de forma adequada e desencadear as acgdes que se revelem

)

e

balagem seguros dos OGM. Uma vez que a legislagio
comunitdria em vigor, nomeadamente a Directiva
94/55/CE do Conselho, de 21 de Novembro de 1994,
relativa a aproximacio das legisla¢des dos Estados-Mem-
bros respeitantes ao transporte rodovidrio de mercadorias
perigosas (), e a Directiva 96/49/CE do Conselho, de 23 de
Julho de 1996, relativa a aproximacdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes ao transporte ferrovidrio de
mercadorias perigosas (%), jd estabelece regras adequadas,
ndo € necessario aprovar disposi¢des suplementares nesta
matéria.

JO L 319 de 12.12.1994, p. 7. Directiva com a tltima redacgdo que

lhe foi dada pela Decisio 2002/886/CE da Comissdo (JO L 308 de
9.11.2002, p. 45).

JO L 235 de 17.9.1996, p. 25. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pela Decisio 2002/883/CE da Comissdo (JO L 308 de
9.11.2002, p. 44).

(18

(19

=

=

necessarias.

Para o desenvolvimento do CIISB, a Comunidade e os seus
Estados-Membros deverdo garantir a comunicagdo das in-
formagdes pertinentes a esse centro, bem como o acom-
panhamento e a apresentagio de relatdrios sobre a execu-
¢do do Protocolo na Comunidade.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as
sancdes aplicaveis em caso de infrac¢do ao disposto no
presente regulamento e garantir a sua aplicacdo. Tais san-
¢des deverdo ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.
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(20) Ao aplicar o presente regulamento dever-se-d ter em conta
o principio da precaugdo.

(21) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais
e observa os principios reconhecidos, nomeadamente, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTIVOS, AMBITO E DEFINICOES
Artigo 1.

Objectivo

De acordo com o principio da precaugdo, e sem prejuizo do
disposto na Directiva 2001/18/CE, sdo objectivos do presente
regulamento estabelecer um sistema comum de notificacio e
informagdo para os movimentos transfronteiricos de organis-
mos geneticamente modificados (OGM) e assegurar, em nome
da Comunidade, uma execucio coerente das disposicdes do
Protocolo a fim de contribuir para assegurar um nivel ade-
quado de protec¢do no dominio da transferéncia, da manipu-
lacdo e da utilizagdo seguras de OGM que possam ter efeitos
adversos na conserva¢do e na utilizacdo sustentdvel da diversi-
dade bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a
sadde humana.

Artigo 2.
Ambito

1. O presente regulamento aplica-se aos movimentos trans-
fronteiricos de todos os OGM que possam ter efeitos adversos
na conservagio e na utilizacdo sustentdvel da diversidade bio-
logica, tendo igualmente em conta os riscos para a satde hu-
mana.

2. Estdo excluidos do dmbito do presente regulamento os
produtos farmacéuticos para consumo humano que estejam
abrangidos por outros acordos ou organizagdes internacionais
pertinentes.

Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Organismo», um organismo na definicio do n.° 1 do
artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE;

2) «Organismo geneticamente modificado» ou «OGM», o or-
ganismo geneticamente modificado tal como definido no
n.° 2 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE, excluindo os
organismos obtidos através das técnicas de modificagdo
genética enumeradas no Anexo I B dessa mesma directiva;

3) «Libertacdo deliberada, a libertagdo deliberada na acepgdo
do n.° 3 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE;

4) «Colocacdo no mercadoy, a colocagdo no mercado na acep-
¢do do n.° 4 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE;

5) «Utilizagdo confinaday:

a) As actividades definidas na alinea ¢) do artigo 2.° da
Directiva 90/219/CEE (!);

b) As actividades que envolvam a modificacdo genética de
organismos que ndo sejam microrganismos ou a cul-
tura, armazenagem, transporte, destruicdo, eliminacdo
ou qualquer outra forma de utilizacio desses OGM, e
em que se recorra de modo adequado a medidas espe-
cificas de confinamento, baseadas nos mesmos princi-
pios de confinamento que os previstos na Directiva
90/219/CEE, para limitar o contacto desses organismos
com a populacio em geral e o ambiente;

6) «Género alimenticio», o género alimenticio na defini¢do
dada no artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 (%);

7) «Alimento para animais», o alimento para animais na de-
finicio dada no n.° 4 do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002;

8) «Notificagdo», a comunicagdo a autoridade competente de
uma Parte no Protocolo ou a autoridade competente de
um pafs ndo-Parte no Protocolo das informagdes exigidas
ao exportador pelo presente regulamento;

9) «Centro de Intercambio de Informacdes para a Seguranca
Bioldgica» ou «CIISB», o Centro de IntercAmbio de Infor-
magdes para a Seguranga Bioldgica criado pelo artigo 20.°
do Protocolo;

10) «Exportagdon:

a) A saida permanente ou tempordria do territério adua-
neiro da Comunidade dos OGM que satisfazem as con-
di¢des do n.° 2 do artigo 23.° do Tratado;

b) A reexportagio dos OGM que ndo satisfazem as con-
digdes referidas na alinea a) e que sdo submetidos a um
procedimento aduaneiro distinto de um procedimento
de transito;

(") Directiva 90/219/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, rela-

tiva a utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente modi-
ficados (JO L 117 de 8.5.1990, p. 1). Directiva com a dltima
redaccio que lhe foi dada pela Decisio 2001/204/CE (JO L 73 de
15.3.2001, p. 32).

(%) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de
1.2.2002, p. 1).
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11) dmportagdo», a submissdo a um procedimento aduaneiro,
distinto de um procedimento de transito, dos OGM intro-
duzidos no territério aduaneiro de uma Parte ou de uma
ndo-Parte no exterior da Comunidade a partir de uma
Parte no interior da Comunidade;

12) «Exportador», qualquer pessoa singular ou colectiva pela
qual ou em nome da qual é feita uma notificacio, ou seja,
a pessoa que, na altura do envio da notificagdo, tem con-
trato com o destinatdrio do pais terceiro e tem poderes
para determinar o envio dos OGM para fora do territério
aduaneiro da Comunidade. Se ndo tiver sido celebrado
qualquer contrato de exportacdo ou se o contratante nio
age em seu proprio nome, o poder para determinar o
envio de OGM para fora do territério aduaneiro da Co-
munidade serd decisivo;

13) «mportador», qualquer pessoa singular ou colectiva sujeita
a jurisdi¢do da Parte ou ndo-Parte de importagdo, que
organize a importagio de um OGM;

14) <Movimento transfronteirigo», o0 movimento intencional ou
ndo intencional de um OGM entre uma Parte ou uma
ndo-Parte e outra Parte ou nio-Parte, com exclusio dos
movimentos intencionais entre Partes no interior da Co-
munidade;

15) «Parte», qualquer pais ou organizagdo de integracdo eco-
némica regional que seja Parte no Protocolo;

16) «Ndo-Parte», qualquer pais ou organizacdo regional de in-
tegracdo econdémica que ndo seja Parte no Protocolo;

17) «Protocolo», o Protocolo de Cartagena sobre a Seguranca
BiolGgica anexo a Convencdo sobre Diversidade Bioldgica
(«Convengao»);

18) «Diversidade bioldgica», a variedade de organismos vivos
de todas as origens, nomeadamente os ecossistemas terres-
tre, marinho e outros ecossistemas aqudticos e os comple-
xos ecoldgicos de que fazem parte; o conceito inclui a
diversidade dentro da espécie, entre espécies e dos ecossis-
temas;

19) «Autoridade competente», uma autoridade competente de-
signada por uma Parte no Protocolo, ou o organismo
equivalente pertinente de uma nio-Parte, responsdvel pelas
tarefas administrativas exigidas pelo Protocolo, ou por ta-
refas equivalentes no caso de uma nido-Parte, e que estd
autorizada a agir em seu nome no que respeita a essas
tarefas;

20) «Ponto focal», a entidade designada por uma Parte como
responsdvel em seu nome pelos contactos com o Secreta-
riado;

21) «Secretariado», o Secretariado do Protocolo.

CAPITULO 1I
EXPORTA(;OES DE OGM PARA PAISES TERCEIROS
Seccdo 1
OGM destinados a libertacdo deliberada no ambiente
Artigo 4.
Notificagio das Partes e ndo-Partes de importagio

O exportador deve garantir a notificagdo, por escrito, da auto-
ridade competente da Parte ou ndo-Parte de importagdo antes
do primeiro movimento transfronteirico intencional de um
OGM destinado a ser libertado deliberadamente no ambiente
para a utilizagdo especificada nos termos da alinea i) do Anexo
I. A notificacdo deve conter, pelo menos, as informagdes espe-
cificadas no Anexo I. O exportador deve garantir a exactiddo
das informacgdes constantes da notificacio.

Artigo 5.°
Casos de auséncia de decisio

1. O facto de a Parte de importagio ndo acusar a recepcio
de uma notificacio ou ndo comunicar a sua decisdo nio im-
plica o seu consentimento para um movimento transfronteirico
intencional. Nenhum primeiro movimento transfronteiri¢o in-
tencional pode ser efectuado sem o consentimento expresso da
Parte — ou quando adequado da ndo-Parte — de importagio.

2. Caso a Parte de importagdo ndo comunique as suas de-
cises em resposta a uma notificagdo no prazo de 270 dias a
contar da data de recep¢io da notificagdo, o exportador enviard
uma segunda notificacdo escrita a autoridade nacional compe-
tente da Parte de importacdo, com cdpia para o Secretariado, o
Estado-Membro de exportagdo e a Comissdo, com um prazo de
resposta de 60 dias a contar da data da sua recepgdo. Na
contagem do prazo dentro do qual a Parte de importacio
terd de responder ndo serd considerado o nimero de dias
que a mesma tenha de aguardar por informag¢des suplementa-
res pertinentes.

3. O exportador ndo levard por diante o primeiro movi-
mento transfronteirico intencional de um OGM destinado a
libertacdo deliberada, salvo se tiverem sido respeitados os pro-
cedimentos determinados pela Parte de importagdo nos termos
dos artigos 9.° e 10.° do Protocolo ou quando tenham sido
respeitados os procedimentos equivalentes exigidos por uma
ndo-Parte de importacdo.

4. Osn.1,2e 3 ndo se aplicam aos casos de movimentos
transfronteirigos abrangidos por procedimentos simplificados
ou por acordos ou convénios bilaterais, regionais e multilate-
rais celebrados nos termos dos artigos 13.° ¢ 14.° do Proto-
colo.
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5. A Comissiao e os Estados-Membros, em consulta com o
Secretariado, tomardo as medidas adequadas em conformidade
com os procedimentos e mecanismos adequados para facilitar
o processo decisério ou para promover o cumprimento das
disposi¢des do Protocolo pelas Partes de importacdo, tal
como decidido pela Conferéncia das Partes na Convencio, na
sua qualidade de reunido das Partes no Protocolo.

Artigo 6.°
Informacio da Parte de exportagio

O exportador manterd, por um periodo minimo de cinco anos,
um registo da notificagdo referida no artigo 4.° e o aviso de
recepgdo e a decisdo da Parte de importagdio — ou quando
adequado da ndo-Parte de importacio —, enviard uma c6pia
desses documentos a autoridade competente do Estado-Mem-
bro de que se exporta o OGM e a Comisséo.

Artigo 7.°
Revisdo das decisdes

1. Se o exportador considerar que ocorreu uma mudanga de
circunstancias susceptivel de influenciar o resultado da avalia-
¢do de riscos sobre o qual a decisdo se baseara ou que surgiram
entretanto mais dados cientificos ou técnicos pertinentes, po-
dera solicitar a Parte — ou quando adequado a ndo-Parte — de
importagio que reveja a decisdo por ela tomada relativamente a
notificacdo ao abrigo do artigo 10.° do Protocolo.

2. Se a Parte ou ndo-Parte de importagdo ndo responder a
este pedido no prazo de 90 dias, o exportador enviard uma
segunda notificacdo escrita a autoridade competente da Parte
— ou quando adequado da ndo-Parte — de importagdo, com
copia para o Secretariado, em que solicitard uma resposta num
determinado prazo a contar da recep¢io da segunda notifica-
cdo.

Artigo 8.
Excepcdes a presente Seccio

1.  Os OGM destinados a libertagio deliberada no ambiente,
identificados numa decisdo da Conferéncia das Partes na Con-
vengdo, na sua qualidade de reunido das Partes no Protocolo,
como nido tendo provavelmente efeitos adversos na conserva-
¢do e na utilizagdo sustentdvel da diversidade bioldgica, tendo
igualmente em conta os riscos para a saude humana, estdo
excluidos do ambito de aplicagdo da presente Secgdo.

2. A presente Seccdo ndo ¢ aplicdvel aos OGM destinados a
serem utilizados directamente como géneros alimenticios ou
alimentos para animais, ou a serem transformados.

3. As obrigacdes referidas na presente Sec¢do ndo sdo apli-
céveis se a Parte de importacdo tiver previamente notificado o
CIISB, nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 13.° e don.° 3
do artigo 14.° do Protocolo, que a essas importa¢des de OGM
ndo € aplicdvel o procedimento por consentimento prévio fun-
damentado, estabelecido nos artigos 7.° a 10.°, 12.° ¢ 14.° do
Protocolo, desde que sejam aplicadas medidas adequadas para
assegurar o seu movimento transfronteirico seguro em confor-
midade com o objectivo do Protocolo.

Seccao 2

OGM destinados a serem utilizados directamente como géne-
ros alimenticios ou alimentos para animais, ou a serem trans-

formados
Artigo 9.°
Informacio do CIISB

1. A Comissio, em nome da Comunidade, ou quando ade-
quado o Estado-Membro que tenha tomado a decisdo, infor-
mard o CISB e as outras Partes, através do CIISB, de toda e
qualquer decisdo final sobre a utilizagdo na Comunidade, in-
cluindo a colocagio no mercado, ou sobre a utilizagio num
Estado-Membro, de um OGM que possa ser objecto de movi-
mentos transfronteiricos com vista a sua utilizacdo directa
como género alimenticio ou como alimento para animais, ou
para transformacdo. Essa informacdo serd enviada ao CIISB no
prazo de 15 dias a contar da aprovagdo dessa decisdo.

O presente nimero ndo ¢é aplicdvel as decisdes relativas a
libertagdo deliberada em conformidade com a Parte B da Di-
rectiva 2001/18/CE de um OGM que ndo se destine a ser
directamente utilizado como género alimenticio ou como ali-
mento para animais, ou para transformacdo num pais terceiro
sem uma decisdo posterior.

2. As informagdes referidas no n.° 1 enviadas ao CIISB de-
vem conter, no minimo, as informacdes especificadas no
Anexo IL

3. A Comissio ou o Estado-Membro referido no n.° 1 de-
vem proceder ao tratamento dos pedidos de informacio suple-
mentares relativos as decisdes referidas no n.° 1, que lhes sejam
apresentados por qualquer Parte ou nio-Parte.

4. A Comissdo ou o Estado-Membro referido no n.° 1 de-
vem enviar, por escrito, uma c6pia das informacdes referidas
nos n.” 1, 2 e 3 ao ponto focal de cada Parte que informe com
antecedéncia o Secretariado de que ndo tem acesso ao CIISB.
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Artigo 10.°

Decisdes nacionais das Partes e nio-Partes sobre a impor-
tacdo

1. O exportador respeitard todas as decisdes sobre a impor-
tacgdo de OGM destinados a serem utilizados directamente
como géneros alimenticios ou alimentos para animais, ou a
serem transformados, tomadas por uma Parte, em conformi-
dade com o n.° 4 do artigo 11.° do Protocolo, ou por uma
ndo-Parte de importagdo ao abrigo do seu quadro regulamentar
interno desde que este seja coerente com o objectivo do Pro-
tocolo.

2. Sempre que um pais em desenvolvimento, Parte ou ndo-
-Parte de importagdo, ou uma Parte ou nio-Parte de importacgio
com uma economia em transicio tiver declarado através do
CISSB que tomard uma decisio antes da importagio de um
OGM especifico destinado a ser directamente utilizado como
género alimenticio ou alimento para animais, ou a ser trans-
formado, em conformidade com o n.° 6 do artigo 11.° do
Protocolo, o exportador ndo levard a cabo a primeira exporta-
¢do desse OGM salvo se tiver sido seguido o procedimento
previsto ao abrigo dessa disposicdo.

3. O facto de uma Parte ou ndo-Parte de importacio ndo
acusar a recepgdo de uma notificacdo ou ndo comunicar a sua
decisdo nos termos do n.° 2, ndo implica o seu consentimento
ou a sua recusa quanto a importagdo de um OGM destinado a
ser utilizado directamente como género alimenticio ou alimen-
tos para animais, ou a ser transformado. Nenhum OGM sus-
ceptivel de ser objecto de movimentos transfronteiricos desti-
nado a ser utilizado directamente como género alimenticio ou
alimento para animais ou a ser transformado, pode ser expor-
tado, a menos que tal seja autorizado no interior da Comuni-
dade, ou que a autoridade competente de um pais terceiro
tenha expressamente dado o seu acordo a importacdo, con-
forme previsto no artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

Seccdo 3
OGM destinados a utilizagdo confinada
Artigo 11.°

1. O disposto na Seccdo 1 do Capitulo II nido ¢ aplicdvel aos
movimentos transfronteiricos de OGM destinados a utilizacio
confinada sempre que esses movimentos transfronteiricos se-
jam efectuados em conformidade com as normas da Parte ou
ndo-Parte de importacio.

2. O n° 1 ndo prejudica o direito de uma Parte ou ndo-
-Parte submeter todos os OGM a uma avalia¢do de risco antes
de tomar decisdes sobre a importacdo e de definir normas para
a utilizagdo confinada nos territérios sob a sua jurisdigdo.

Seccdo 4
Disposicoes comuns
Artigo 12.°
Identificagio e documentagio de acompanhamento

1. Os exportadores devem zelar por que as informagdes a
seguir indicadas sejam incluidas num documento de acompa-
nhamento do OGM e comunicadas ao importador que recebe o
OGM:

a) A confirmagio de que contém OGM ou é constituido por
oGM;

b) O cddigo ou cddigos de identificagdo particular, caso exis-
tam, atribuidos a esses OGM.

2. No caso dos OGM destinados a utiliza¢do directa como
géneros alimenticios ou como alimentos para animais, ou a
transformacdo, as informagdes a que se refere o n.° 1 serdo
complementadas por uma declaracdio do exportador decla-
rando:

a) Que os OGM se destinam a utilizacdo directa como géneros
alimenticios ou como alimentos para animais, ou a trans-
formacio, indicando claramente que ndo se destinam a uma
libertacdo deliberada no ambiente;

b) As coordenadas do ponto de contacto, para mais informa-
coes.

A alinea b) do n° 1 ndo serd aplicdvel aos produtos cons-
tituidos por OGM ou que contenham misturas de OGM desti-
nados a serem utilizados exclusiva e directamente como géne-
ros alimenticios ou como alimentos para animais, ou a serem
transformados. Estes produtos ficardo sujeitos aos requisitos de
rastreabilidade da Directiva 2001/18/CE e, se for caso disso, a
futura legislacdo comunitdria sobre rastreabilidade, rotulagem e
identificacio dos OGM.

3. No caso dos OGM destinados a utilizagdo confinada, as
informagdes a que se refere o n.° 1 serdo complementadas por
uma declaracdo do exportador que indique:

a) Todos os requisitos a respeitar para a manipulagdo, a arma-
zenagem, o transporte e a utilizagdo seguros desses OGM;

b) As coordenadas do ponto de contacto para mais informa-
¢des, incluindo o nome e o endereco da pessoa ou da ins-
tituigdo para a qual sdo enviados os OGM.
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4. No caso dos OGM destinados a libertacio deliberada no
ambiente e quaisquer outros OGM abrangidos pelo presente
regulamento, as informacdes a que se refere o n.° 1 serdo
complementadas por uma declaracio do operador que inclua:

a) A identidade e os tragos e caracteristicas pertinentes dos
OGM;

b) Todos os requisitos a respeitar para a manipulagdo, a arma-
zenagem, o transporte e a utilizagdo seguros desses OGM,;

¢) As coordenadas do ponto de contacto para mais informa-
¢coes e, se for caso disso, 0 nome e a morada do importador
e do exportador;

d) A declaragio em como o movimento estd conforme com os
requisitos do Protocolo aplicdveis ao exportador.

5. O disposto nos n.°* 1 a 4 ndo prejudica outros requisitos
especificos da legislacdo comunitdria nem os requisitos de iden-
tificagdo internacional a definir nos termos do artigo 18.° do
Protocolo.

Artigo 13.°
Transito

O exportador deve garantir a notificagdo do trinsito dos OGM
as Partes que tenham tomado a decisdo de regular o transito de
OGM através do seu territério e que tenham informado o CIISB
dessa decisdo.

CAPITULO 1II

MOVIMENTO TRANSFRONTEIRICO NAO INTENCIONAL DE
OGM

Artigo 14.°

1. Os Estados-Membros tomardo as medidas adequadas para
prevenir movimentos transfronteiricos ndo intencionais de
OGM.

2. Logo que um Estado-Membro tenha conhecimento de
uma ocorréncia, no territorio sob sua jurisdi¢do, da qual resulte
uma libertacdo de OGM que conduza, ou possa conduzir, a um
movimento transfronteirico ndo intencional susceptivel de ter
efeitos adversos importantes na conservacdo e na utilizagio
sustentdvel da diversidade bioldgica, tendo em conta os riscos
para a saide humana, esse Estado-Membro:

a) Tomard as medidas adequadas para informar o publico e
informard sem demora a Comissdo, os restantes Estados-
-Membros, os Estados afectados ou que possam vir a ser
afectados, o CIISB e, se necessdrio, as organizac¢des interna-
cionais competentes;

b) Consultard sem demora o Estado afectado ou que possa vir
a ser afectado, para lhe permitir determinar as respostas
adequadas e iniciar as ac¢des necessdrias, incluindo medidas
de emergéncia para minimizar quaisquer efeitos adversos
importantes.

3. Todas as informagdes decorrentes do n.° 2 devem incluir
as informacoes especificadas no Anexo III.

CAPITULO IV
DISPOSICOES COMUNS
Artigo 15.°

Participacio no dmbito do procedimento de informagio
internacional

1. Os Estados-Membros devem, sem prejuizo da proteccio
das informacdes confidenciais em conformidade com o Proto-
colo, informar o CIISB e a Comissdo:

a) Da legislagdo e das orienta¢des nacionais pertinentes para a
execu¢do do Protocolo, em conformidade com o n.° 5 do
artigo 11.° e a alinea a) do n.° 3 do artigo 20.° do Proto-
colo;

b) Dos pontos de contacto nacionais para a notificagio de
movimentos transfronteirigos nio intencionais, em confor-
midade com o artigo 17.° do Protocolo;

¢) Dos acordos e convénios bilaterais, regionais e multilaterais
relativos a movimentos transfronteiricos intencionais de
OGM, em conformidade com a alinea b) do n.° 3 do artigo
20.° do Protocolo;

d) De quaisquer informacdes sobre casos de movimentos trans-
fronteiricos intencionais ou ilegais que lhes digam respeito,
em conformidade com os artigos 17.° e 25.° do Protocolo;

e) De qualquer decisio final tomada por um Estado-Membro
relativamente a utilizacio de OGM nesse Estado-Membro,
incluindo decisdes:

— sobre a utilizacdo confinada classificada na classe de
risco 3 ou 4 de OGM susceptiveis de serem sujeitos a
movimentos transfronteiri¢os,

— sobre a libertagdo deliberada de OGM nos termos da
Parte B da Directiva 2001/18/CE ou

— sobre a importa¢do na Comunidade de OGM, nos ter-
mos do artigo 11.° e da alinea d) do n.° 3 do artigo 20.°
do Protocolo no prazo de 15 dias a contar da aprovagio
dessa decisdo;
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f) De todos os resumos das avaliacdes de riscos ou dos estudos
ambientais de OGM decorrentes do processo regulamentar
comunitirio e efectuados em conformidade com o artigo
15.° do Protocolo, incluindo, quando adequado, as informa-
¢Oes pertinentes sobre os produtos derivados, nomeada-
mente 0s materiais transformados com origem em OGM,
contendo novas combinagdes detectdveis de material gené-
tico replicavel obtido por recurso a biotecnologia moderna,
em conformidade com a alinea ¢) do n.° 3 do artigo 20.° do
Protocolo;

g) De todas as revisdes das decisdes sobre movimentos trans-
fronteiricos internacionais, em conformidade com o artigo
12.° do Protocolo;

h) De todas as decisdes tomadas por um Estado-Membro sobre
medidas de salvaguarda nos termos do artigo 23.° da Di-
rectiva 2001/18/CE ou as medidas de emergéncia tomadas
por um Estado-Membro nos termos da legislagio comuni-
téria relativa aos géneros alimenticios e alimentos para ani-
mais geneticamente modificados.

2. A Comissiao deve, em conformidade com o Protocolo,
informar o CIISB, em nome da Comunidade:

a) Da legislagio e orienta¢des comunitdrias pertinentes para a
execu¢do do Protocolo, em conformidade com o n.° 5 do
artigo 11.° e a alinea a) do n.° 3 do artigo 20.° do Proto-
colo.

b) Dos acordos e convénios bilaterais, regionais e multilaterais
a nivel da Comunidade relativos a movimentos transfrontei-
ricos intencionais de OGM, em conformidade com a alinea
b) do n.° 3 do artigo 20.° do Protocolo;

¢) De qualquer decisdo final tomada a nivel comunitdrio rela-
tivamente a utilizacio de um OGM dentro da Comunidade,
incluindo as decisdes sobre a coloca¢io no mercado ou a
importagdo de um OGM, em conformidade com o artigo
11.° e a alinea d) do n.° 3 do artigo 20.° do Protocolo;

d) De todos os resumos das avaliacdes de riscos ou dos estudos
ambientais de OGM decorrentes do processo regulamentar
comunitdrio e efectuados de acordo com procedimentos
similares aos estabelecidos no Anexo II da Directiva
2001/18/CE, incluindo, quando adequado, as informagdes
pertinentes sobre os produtos derivados, nomeadamente
os materiais transformados com origem em OGM, contendo
novas combinagdes detectdveis de material genético replicd-
vel obtido por recurso a biotecnologia moderna, em con-
formidade com a alinea ¢) do n.° 3 do artigo 20.° do
Protocolo;

€) De todas as revisdes, a nivel comunitdrio, das decisdes sobre
movimentos transfronteirigos intencionais, em conformi-
dade com o artigo 12.° do Protocolo;

f) Da aplicagio da legislagdo comunitiria, em vez dos proce-
dimentos previstos no Protocolo, aos movimentos intencio-

nais de OGM dentro da Comunidade e as importagdes de
OGM para a Comunidade, em conformidade com os n.% 3
e 4 do artigo 14.° do Protocolo;

g) Dos relatérios apresentados nos termos do artigo 19.° do
presente regulamento, incluindo os sobre a execucio do
procedimento por consentimento prévio fundamentado,
em conformidade com a alinea e) do n.° 3 do artigo 20.°
do Protocolo.

Attigo 16.2
Confidencialidade

1. A Comissdo e os Estados-Membros ndo divulgario a ter-
ceiros nenhuma informacio confidencial recebida ou trocada
ao abrigo do presente regulamento.

2. O exportador pode indicar, das informacdes contidas na
notificagio apresentada em conformidade com o artigo 4.°,
quais as que devem ser tratadas confidencialmente. Em tais
casos, serd apresentada uma justificagdo, se assim for solicitado.

3. A Parte — ou quando adequado a ndo-Parte — de im-
portacdo decidird, apds consulta ao exportador, quais as infor-
magles que continuardo a ser confidenciais e informard o ex-
portador da sua decis3o.

4. Sempre que sejam comunicadas em conformidade com os
artigos 4.°, 9.° ou 12.°, as seguintes informagdes ndo poderdo
em caso algum ser consideradas confidenciais:

a) O nome e o endereco do exportador;

b) Uma descricdo geral do ou dos OGM;

¢) Um resumo da avaliagio de riscos dos efeitos na conserva-
¢do e na utilizacio sustentdvel da diversidade bioldgica,
tendo igualmente em conta os riscos para a satde humana;
e

d) Quaisquer métodos e planos para situacdes de emergéncia.

5. Sempre que, por qualquer motivo, o exportador retire a
notifica¢do, os Estados-Membros ¢ a Comissdo devem respeitar
a confidencialidade das informac¢des comerciais e industriais,
incluindo as informagdes sobre investigacdo e desenvolvimento,
bem como as informagdes sobre cuja confidencialidade a Parte
ou nio-Parte de importagdo e o exportador estio em desa-
cordo.

Artigo 17.°
Autoridades competentes e pontos focais

1. A Comissdo designard um ponto focal comunitdrio e
identificard, sempre que adequado, as autoridades comunitdrias
competentes.
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2. Cada Estado-Membro designard um ponto focal e uma ou
mais autoridades competentes. As fungdes de ponto focal e de
autoridade competente podem ser desempenhadas por uma
tinica entidade.

3. A Comissdo, em nome da Comunidade, e cada Estado-
-Membro, respectivamente, informardo o Secretariado, até a
data de entrada em vigor do Protocolo relativamente a cada
um deles, dos nomes e enderecos dos respectivos pontos focais
e das respectivas autoridades competentes. Caso um Estado-
-Membro ou a Comissdo designe mais do que uma autoridade
competente, deve incluir, ao transmitir as designagdes ao Se-
cretariado, as informagdes pertinentes sobre as responsabilida-
des respectivas dessas autoridades. Se aplicével, essas informa-
¢des especificardo, pelo menos, qual a autoridade competente
responsével por cada tipo de OGM. A Comissdo e os Estados-
-Membros informardo imediatamente o Secretariado de quais-
quer alteragdes quanto a designagdo dos respectivos pontos
focais ou do nome e endereco ou das responsabilidades da
ou das respectivas autoridades competentes.

Artigo 18.°
Sangbes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as
sancdes aplicaveis em caso de infrac¢do ao disposto no pre-
sente regulamento e tomar todas as medidas necessdrias para
garantir a sua aplicacdo. As san¢des impostas devem ser efec-
tivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros de-
vem notificar as referidas disposi¢des a Comissdo até ... (¥),

devendo notifici-la o mais rapidamente possivel de qualquer
alteragdo posterior que lhes diga respeito.

Artigo 19.°
Acompanhamento e relatorios

1. A intervalos regulares e, pelo menos, de trés em trés
anos, salvo disposi¢do em contririo por for¢a do artigo 33.°
do Protocolo, os Estados-Membros apresentardo a Comissdo
um relatério sobre a execucdo do presente regulamento.

2. Com periodicidade a determinar pela Conferéncia das
Partes da Convengdo, na sua qualidade de reunido das Partes
no Protocolo, a Comissdo reunird num relatdrio as informagdes
fornecidas pelos Estados-Membros e apresentd-lo-d a Conferén-
cia das Partes da Convengdo, na sua qualidade de reunido das
Partes no Protocolo.

Artigo 20.°
Entrada em vigor

1. O presente regulamento entra em vigor 20 dias apds o da
sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O presente regulamento aplica-se a partir da data de
entrada em vigor do Protocolo, em conformidade com o n.° 1
do artigo 37.° do Protocolo, ou na data de entrada em vigor do
presente regulamento, consoante a data que ocorrer mais tarde.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-Membros.
Feito em ...

Pelo Parlamento Europeu

O Presidente

(*) 12 meses apds a data de publicagio do presente regulamento no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

Pelo Conselho
O Presidente
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ANEXO I

INFORMACC)ES A INCLUIR NAS NOTIFICAC()ES NOS TERMOS DO ARTIGO 4.°
Nome, endereco e coordenadas de contacto do exportador.
Nome, enderego e coordenadas de contacto do importador.

Nome e identidade do OGM, bem como a classificacdo nacional, caso exista, do nivel de seguranca bioldgica do
OGM no Estado de exportacio.

Data ou datas previstas do movimento transfronteiri¢o, se forem conhecidas.

Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo receptor ou dos
organismos parentais relacionadas com seguranga bioldgica.

Centros de origem e centros de diversidade genética, caso sejam conhecidos, do organismo receptor efou dos
organismos parentais, e descrigio dos habitats onde os organismos podem subsistir ou proliferar.

Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo ou dos organis-
mos dadores relacionadas com seguranca bioldgica.

Descri¢do do 4cido nucleico ou da modificacdo introduzida, técnica usada e caracteristicas resultantes do OGM.

Utilizagdo prevista do OGM ou dos respectivos produtos, nomeadamente materiais transformados com origem em
OGM, que contenham novas combinagdes detectdveis de material genético replicavel obtido através das técnicas
enumeradas na Parte 1 do Anexo I A da Directiva 2001/18/CE.

Quantidade ou volume do OGM a transferir.

Relatério prévio existente de avaliagio de riscos, conforme com o Anexo II da Directiva 2001/18/CE.

Métodos sugeridos para a manipulagdo, a armazenagem, o transporte e a utilizagdo seguros, incluindo a embalagem,
a rotulagem, a documentagdo, a eliminagdo e os procedimentos de emergéncia, nos casos apropriados.

Situacdo regulamentar do OGM no Estado de exportacdo (por exemplo, se é proibido no Estado de exportacdo, se hd
outras restrigdes ou se a sua libertacdo para utilizacdo geral foi aprovada) e, no caso de 0 OGM estar proibido no
Estado de exportagdo, a razdo ou as razdes dessa proibicdo.

Resultado e finalidade de qualquer notificacdo do exportador enviada a outros Estados-Membros quanto ao OGM a
transferir.

Declaracio em como as informagdes acima mencionadas sio factualmente correctas.
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a)
b)

©Q

=

i)
j)
k)

ANEXO II
INFORMA(;C)ES EXIGIDAS NOS TERMOS DO ARTIGO 9.°
Nome e coordenadas de contacto do requerente de uma decisdo relativa a uma utilizagdo nacional.
Nome e coordenadas de contacto da autoridade responsdvel pela decisdo.
Nome e identidade do OGM.
Descri¢do da modificacdo genética, da técnica usada e das caracteristicas resultantes do OGM.
Qualquer trago de identificacdo particular do OGM.

Estatuto taxon6mico, nome comum, ponto de recolha ou aquisicio e caracteristicas do organismo receptor ou dos
organismos parentais relacionadas com seguranga bioldgica.

Centros de origem e centros de diversidade genética, caso sejam conhecidos, do organismo receptor efou dos
organismos parentais, e descricio dos habitats onde os organismos podem subsistir ou proliferar.

Estatuto taxonémico, nome comum, ponto de recolha ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo ou dos organismos
dadores relacionadas com seguranca bioldgica.

Utilizagdes aprovadas do OGM.
Relatério sobre a avaliagdo de riscos, conforme com o Anexo II da Directiva 2001/18/CE.

Métodos sugeridos para a manipulagdo, a armazenagem, o transporte e a utilizacdo seguros, incluindo a embalagem,
a rotulagem, a documentacdo, a eliminacdo e os procedimentos de emergéncia, nos casos apropriados.
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ANEXO IIT

INFORMACOES EXIGIDAS NOS TERMOS DO ARTIGO 14.°

a) Informacdes pertinentes disponiveis sobre as quantidades estimadas e as caracteristicas efou os tragos pertinentes do
OGM.

b) Informagdes sobre as circunstincias e data estimada da libertagdo, bem como sobre a utilizacgio do OGM na Parte de
origem.

¢) Quaisquer informacdes disponiveis acerca dos possiveis efeitos adversos na conservagio e na utilizagdo sustentével da
diversidade bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a satde humana, assim como as informagdes
disponiveis sobre eventuais medidas para a gestdo dos riscos.

d) Quaisquer outras informacdes pertinentes.

¢) Um ponto de contacto para mais informagdes.
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NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO

INTRODUCAO

1. Em 18 de Fevereiro de 2003, a Comissdo apresentou ao Conselho a proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao movimento transfronteirico de organismos geneti-
camente modificados.

2. O Comité Econémico e Social emitiu parecer em 17 de Julho de 2002.
3. O Comité das Regides emitiu parecer em 16 de Maio de 2002.
4. O Parlamento Europeu aprovou parecer em 1.% leitura em 24 de Setembro de 2002.

5. Em 4 de Marco de 2003, o Conselho adoptou a sua posicio comum em conformidade com o n.° 2
do artigo 251.° do Tratado.

. OBJECTIVO

A presente proposta de regulamento relativo ao movimento transfronteirico de organismos genetica-
mente modificados (OGM) fard parte integrante da legislagdo necessdria para garantir a implementagio
do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Bioldgica (adiante designado por «o Protocolo»), estabele-
cido no ambito da Convencio sobre a Diversidade Bioldgica.

Em conformidade com o principio de precaugdo, o objectivo do presente regulamento é o de estabe-
lecer um sistema comum de notificacio e informac¢do relativo ao movimento transfronteirico de
organismos geneticamente modificados (OGM) e assegurar a implementagdo coerente do disposto no
Protocolo em nome da Comunidade, a fim de contribuir para assegurar um nivel adequado de
proteccdo na drea do movimento, tratamento e utilizagdo seguros de OGM susceptiveis de serem
nocivos para a conservacdo e a utilizacdo sustentdvel da diversidade bioldgica, tendo igualmente em
conta os riscos para a saide humana.

ANALISE DA POSICAO COMUM
1. Generalidades

Em 2002, apds consulta do Parlamento Europeu, foi tomada a decisio de celebrar o Protocolo em
nome da Comunidade Europeia. O Protocolo entrard em vigor logo que 50 Partes tenham depositado o
instrumento necessario.

Neste contexto, a proposta, baseada no n.° 1 do artigo 175.° do Tratado CE, diz essencialmente
respeito ao estabelecimento de um sistema comum de notificacio e informagdo para os movimentos
transfronteiricos de OGM para paises terceiros e aos movimentos transfronteiricos ndo intencionais,
sistema esse que € necessario a fim de garantir a implementagio do disposto no Protocolo de Cartagena
relativamente a essas questdes. Outras disposi¢des do Protocolo sdo da competéncia de outra legislacdo
comunitdria.

De um modo geral, o Conselho concordou com uma abordagem que acompanhe de perto o Protocolo.
Neste contexto, existem todavia formulagdes concretas, que acompanham a prética da UE sempre que
tal seja considerado juridica ou politicamente necessdrio; por exemplo a expressdo «organismos vivos
modificados», constante do Protocolo, ndo é utilizada, dado que a terminologia interna da UE «orga-
nismo geneticamente modificado» é considerada equivalente e constitui a expressdo geralmente aplicada
na UE.

O Conselho considera que é relevante ponderar a relagio com possiveis ndo-Partes no dmbito do
regulamento, dado que nem todos os paises interessados na questdo regulamentada pelo Protocolo nem
todos os signatdrios do Protocolo desejam necessariamente ser partes no Protocolo na data da sua
entrada em vigor. O Conselho chegou a acordo, com base no contexto dos diversos niimeros e artigos,
quanto as partes do regulamento que deverdo igualmente dizer respeito as ndo-Partes.

A Comissdo ndo aceitou a posicio comum acordada pelo Conselho.
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2. Alteracdes do Parlamento Europeu

Na sua votagdo em plendrio em 24 de Setembro de 2002, o PE adoptou 45 alteragdes a proposta.

a) 33 destas alteragdes foram incorporadas na posi¢do comum do Conselho (25 no articulado e 8 nos

considerandos), seja integral ou parcialmente, seja na sua esséncia:
A alteragdo 1 reflecte-se no considerando 3.
A alteracdo 2 reflecte-se no considerando 4.

A alteragio 3 reflecte-se no considerando 20 que expde a relevancia geral de que se reveste o
principio de precaugdo para o presente regulamento.

As alteragbes 4, 14 e 23 (1.% parte) reflectem-se no considerando 7 e nos artigos 3.° e 6.°, respec-
tivamente. Essas alteracdes referem-se ao termo «notificador», que ndo seria claro nem pratico, pelo
que foi substituido em todo o texto pelo termo que se refere ao operador econdmico concreto em
questdo, a saber o «exportador.

A alteragio 5 reflecte-se no considerando 9, que reconhece a importincia das capacidades relevantes
para a consecucdo de alguns objectivos gerais e igualmente para a tomada de decisdes com co-
nhecimento de causa no 4mbito do Protocolo de Cartagena. O Conselho considera que a Comissdo e
os Estados-Membros deverdo de um modo geral desenvolver esforgos sustentados no sentido de
permitir que os paises em causa possam continuar a desenvolver os seus recursos humanos e as suas
capacidades institucionais. Ndo se considera apropriado estabelecer obrigagdes relativas a questdo
geral do desenvolvimento de capacidades num regulamento tio especifico como o presente. A
alteracdo 47 visa introduzir tais obrigagdes no articulado do presente regulamento, pelo que ndo
foi aceite.

As alteracdes 6, 8, 11, bem como 56, 12, 13 e 43 sio de cardcter redaccional, e foram inseridas no
texto do modo mais apropriado, tendo em mente esse cardcter especifico. Estas alteracdes reflec-
tem-se respectivamente nos considerandos 10, 17 e no n.° 3 do artigo 2.° (suprimido), bem como
no n.° 1 do artigo 8.°, nos pontos 6 e 7 do artigo 3.° e na alinea g) do n.° 2 do artigo 15.°

A alteragio 7 reflecte-se no considerando 15 (ver igualmente alteragio 45 infra).

A alteragio 10 reflecte-se no n.° 2 do artigo 2.°, embora com uma redac¢do mais préxima da do
protocolo.

A alteragdo 18 refere-se a questdo de uma defini¢do exacta do conceito de «movimento transfron-
teirigo», e reflecte-se no ponto 14 do artigo 3.°

As alteragdes 21 e 60 abrangem alguns dos mesmos pontos. A alteragio 21 abrange quatro elemen-
tos e a alteragdo 60 abrange igualmente quatro elementos. Os primeiro e segundo elementos da
alteragdo 21 («... comunique as suas decisdes ...» e «na contagem do prazo ...») reflectem-se no
n.° 2 do artigo 5.° da Posicio Comum. Os terceiro e quarto elementos da alteragdo 21 (<O facto de
a parte .. » e nenhuma exportagdo pode .. .») bem como o segundo elemento da alteracio 60 (. ..
ndo se procederd a nenhuma ... sem ...») reflectem-se no n.° 1 do artigo 5.°

O primeiro elemento da alteragio 60 («directa ou indirectamente») ndo foi aceite, dado que se trata
de um novo conceito que se afasta da terminologia aplicada. O terceiro elemento da alteragio 60 é
de caricter redaccional, mas ndo foi considerado que aperfei¢oasse o texto. O quarto elemento da
alteracdo 60 («exportador) foi aceite em conformidade com as alteracdes 4, 14 e 23, tal como foi
acima referido.

As alteragdes 24 e 25 reflectem-se no artigo 16.°, que adopta o disposto no protocolo relativamente
as informacdes confidenciais e ndo confidenciais.
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A alteragio 28 reflecte-se no n.° 1 do artigo 9.°

A alteragio 29 abrange alguns elementos, que se reflectem no artigo 10.° da Posicdo Comum, com
algumas alteracdes redaccionais que aproximam o texto do Protocolo. Além disso, o requisito
relativo a autorizagdo na Comunidade foi completado com a opcdo relativa a autorizagio expressa
da autoridade competente de um pais terceiro quanto a importagio em questdo.

As alteragdes 34, 35 e 36 reflectem-se no n.° 4 do artigo 12.°
A alteragio 37 reflecte-se no n.° 1 do artigo 10.°
As alteragdes 38 e 59 reflectem-se no n.° 1 do artigo 14.°

A alteragdo 40 reflecte-se na alinea b) do n.° 2 do artigo 14.°, com o aditamento do termo
«dmportantes».

A alteragio 46 reflecte-se no n.° 1 do artigo 19.°

As alteragdes 50 e 51 contém trés elementos. O terceiro elemento («destinados a utilizagdo confinada
ou em transito») reflecte-se no n°® 1 do artigo 11.° juntamente com o artigo 13.° da posi¢io
comum.

12 altera¢des ndo foram incorporadas e outras quatro alteragdes foram incorporadas apenas par-
cialmente. Estas 16 alteracdes podem ser agrupadas como se segue:

A alteragdo 9 parece visar o conceito algo impreciso de «facilitagdo», bem como a observancia de
todos e quaisquer elementos do quadro normativo do pais importador. O Conselho considera que
estes elementos podem suscitar alguns problemas de interpretagio e decidiu colocar a ténica na
observancia das decisdes concretas pela parte ou nio-parte de importagio (ver alteragdes 21 e 60
juntamente com o n.° 1 do artigo 5.° da posi¢do comum).

A alteragdo 15 estd muito préxima do texto do protocolo, mas nio foi aceite, dado que o Conselho
acordou em adoptar o principio de manter o texto proximo do Cédigo Aduaneiro Comunitério, a
fim de evitar uma redacgdo especial sobre este ponto do presente Regulamento.

As alteragbes 16 e 17 revestem-se de cardcter redaccional e sugerem a utilizacdo do termo «ratificado»
em vez do termo mais abrangente «concluido», que engloba em termos formais, nomeadamente, a
ratificacio e a aprovagdo, e que tem vindo a ser utilizado pela Comunidade. O Conselho nio
considera que seja apropriado utilizar o termo «ratificado» numa base ad-hoc.

A segunda parte da alteracgdo 23 nio foi aceite. Esta parte da referida alteragdo refere-se a obrigagio da
Comissdo de colocar a disposicio do publico as notificacdes dos exportadores as Partes ou as
ndo-Partes importadoras, mas a Comissio ndo possui tais notificagdes.

A alteragio 27 nio foi aceite, dado que o Conselho considera que tal notificacdo adicional ao CIB
ndo ¢ necessdria a luz das obrigagdes constantes do Protocolo. O Conselho considera pertinente
salientar que as disposicdes relativas as informacdes relevantes para o Centro de Intercimbio de
Informagdo para a Seguranga Bioldgica constam da alinea e) do n.° 1 e da alinea ¢) do n.° 2 do
artigo 15.°

A alteragdo 30 nio foi aceite, dado que se refere a casos especiais de notificacdo de artigos que nio
contém OGM ou OGM destinados a utilizacdo confinada, o que ndo é necessario tendo em conta as
obrigaces constantes do Protocolo. Além disso, esta alteracio parece referir-se a questdes de
observancia, por um exportador, da eventual legislagio de uma Parte ou de uma ndo-Parte impor-
tadora, enquanto que é possivel esperar que tal observincia seja naturalmente exigida, caso a
legislagdo em questdo tenha sido correctamente adoptada e seja coerente com o Protocolo.
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As alteragdes 31 e 53 ndo foram textualmente aceites, uma vez que parecem referir-se a observancia
pelo exportador da eventual legislagio de uma Parte ou de uma ndo-Parte de transito, enquanto que
é possivel esperar que tal observincia possa ser naturalmente exigida, caso a legislagdo em questio
tenha sido correctamente adoptada e seja coerente com o Protocolo. O Conselho considera relevante
assinalar que o artigo 13.° da Posi¢do Comum abrange a notificacdo de transito dos OGM numa
formulagdo muito préxima da do Protocolo.

A alteragdo 32 ndo foi aceite, dado que a parte principal da formulagdo adicional constante dessa
alteragdo se refere ao transito e aos periodos de armazenamento, os quais ndo sio considerados
situagdes especiais que devam ser tratadas com aten¢do excepcional, em relagdio a outras fases
durante o movimento transfronteirico de OGM.

A alteragio 44 ndo foi aceite, uma vez que ultrapassa as condi¢des gerais referentes a aplicacdo de
sangoes nacionais.

A alteragdo 45 nio foi aceite, dado que ndo constitui uma disposi¢do juridica operacional. O
Conselho considera pertinente chamar a atengdo para o facto de que a Comunidade e os Estados-
-Membros jd apoiam o processo em questdo, o qual consta do considerando 15, que reflecte, por
conseguinte, igualmente a alteragdo 7.

A alteragio 47 ndo foi aceite, dado que visa introduzir obrigagdes relativas a questio geral do
desenvolvimento de capacidades num regulamento tdo especifico como o presente regulamento.
O Conselho considera que a Comissdo e os Estados-Membros deverdo de um modo geral desen-
volver esforcos sustentados para dar aos paises em questio a possibilidade de continuarem a
desenvolver os seus recursos humanos e capacidades institucionais, e ndo considera apropriado
estabelecer obrigagdes relativas a esta questdo geral no presente regulamento. A alteragio 5 visa
introduzir um considerando relativo a essa questio geral e foi aceite pelo Conselho (ver supra).

As alteragdes 50 e 51 contém trés elementos. O primeiro e segundo elemento («cuja libertagdo
deliberada tenha sido utilizada por esse pais») ndo foram aceites, dado que podiam entrar em
conflito com o principio geral constante no artigo 4.° da Posi¢do Comum formulado como se
segue: «. .. deve garantir a notificacdo . .. antes do primeiro movimento transfronteiri¢o intencional
. », independentemente de qualquer aprovacio jd realizada pela Parte de importagdo. Além disso, a
alteragdo ndo qualifica a aprovacdo em questio, enquanto a Posicio Comum aditou a seguinte
expressdo: «a utilizagdo especificada nos termos da alinea i) do Anexo D.

A alteragdo 60 foi parcialmente recusada, como consta supra na alteragdo 21. O primeiro elemento
da alteragdo 60 («directa ou indirectamente») ndo foi aceite, dado que se trata de um novo conceito
que se afasta da terminologia geralmente aplicada. O terceiro elemento da alteragdo 60 reveste-se de
carédcter redaccional, mas ndo foi considerado como melhoramento do texto. O quarto elemento da
alteragdo 60 (cexportador») foi aceite em conformidade com as alteracdes 4, 14 e 23, supra.

IV. CONCLUSAO

O Conselho considera que a sua posi¢do comum tem amplamente em conta o parecer do Parlamento
Europeu em primeira leitura. A posi¢do comum do Conselho representa uma solucio equilibrada que
tem o objectivo de garantir que a Comunidade e os seus Estados-Membros possam cumprir as suas
obrigacdes em conformidade com o Protocolo mediante o estabelecimento de um regime para os
movimentos transfronteiricos de OGM que tenha em conta os importantes principios de proporcio-
nalidade e de precaugdo, respeitando simultaneamente as decisdes concretas dos eventuais paises
importadores.



