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COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

Bruxelas, 16.10.2002
COM(2002) 578 final

2002/0046 (COD)

Proposta alterada de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

RELATIVO A TRANSFERENCIA TRANSFRONTEIRAS DE ORGANISMOS

GENETICAMENTE MODIFICADOS

(apresentada pela Comissao em conformidade com o disposto no n° 2 do artigo 250° do

Tratado CE)



2002/0046 (COD)
Proposta alterada de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
RELATIVO A TRANSFERENCIA TRANSFRONTEIRAS DE ORGANISMOS

GENETICAMENTE MODIFICADOS

1. ANTECEDENTES

Transmissao da proposta ao Conselho e ao Parlamento Europeu
(COM(2002)85 final — 2002/0046(COD)) nos termos do

n° 1 do artigo 175° do Tratado - 18 de Fevereiro de 2002
Parecer do Comité Econdmico e Social - 17 de Julho de 2002
Parecer do Comité das Regides - 16 de Maio de 2002
Parecer do Parlamento Europeu — primeira leitura - 24 de Setembro de 2002
2. OBJECTIVO DA PROPOSTA DA COMISSAO

De acordo com o principio da precaucao, o objectivo da presente proposta ¢ estabelecer um
sistema comum de notificagdo e informacdo para as exportagdes para paises terceiros de
organismos geneticamente modificados (OGM), contribuindo assim para garantir um nivel
adequado de protec¢cdo no que respeita a transferéncia, & manipulagdo e a utilizacdo seguras
de OGM que possam ter efeitos adversos na preservagdo e¢ na utilizagdo sustentavel da
diversidade biologica, tendo igualmente em conta os riscos para a saide humana.

3. PARECER DA COMISSAO SOBRE AS ALTERACOES APROVADAS PELO PARLAMENTO

Na sessao plenaria de 24 de Setembro de 2002, o Parlamento Europeu aprovou 48 das 60
alteragdes propostas.

A Comissdao pode aceitar 15 alteragdes integralmente, 12 em principio e 2 parcialmente. A
Comissao nado pode aceitar 19 alteragdes.

Mais especificamente, a Comissdo aceita integralmente as alteracdes 2, 6, 8, 11, 28, 35, 37,
39, 40, 41, 43, 46, 50, 51 e 56. A Comissao aceita em principio as alteracoes 10, 12, 13, 14,
15, 18, 23, 24, 25, 26, 34 e 36. As alteracdes 21 e 60 podem ser parcialmente aceites. A
Comissao nao pode aceitar as alteragdes 1, 3, 4, 5,7, 9, 16, 17, 27, 29, 30, 31, 32, 38, 44, 45,
47,53 ¢ 59.

3.1. Alteracoes aceites pela Comissao

A alteragdo 2 reconhece o direito fundamental dos cidaddos a livre escolha em matéria de
OGM, o que esta em conformidade com a abordagem geral da Comissao face a biotecnologia.



A Comissao pode aceitar esta alteracdo, pelo que propde o seu aditamento ao considerando 4
da proposta.

As alteragdes 6, 8, 39, 40, 41 ¢ 43 melhoram a qualidade de redac¢do da proposta e estdo em
conformidade com o Protocolo de Cartagena. Consequentemente, a Comissao pode aceitar
este conjunto de alteracdes, propondo alterar as partes a seguir indicadas do proposta, de
acordo, respectivamente, com estas seis alteracdes: considerandos 8 € 13 e n° 1 do artigo 10°,
n° 1, alinea b) do artigo 10°, artigo 11° e n°® 2, alinea j) do artigo 11°.

As alteragcdoes 11 e 56 transferem a isencdo de notificagdo para os OGM destinados a
libertagdo deliberada no ambiente, identificados como ndo sendo passiveis de ter efeitos
adversos, do artigo relativo ao ambito de aplicacdo para o artigo relativo a notificacao das
Partes e das ndo-Partes importadoras. A Comissdo pode aceitar ambas as alteragdes, visto
apenas melhorarem a estrutura do texto e nao terem qualquer impacto quanto ao fundo. A
Comissao propoe alterar o n° 3 do artigo 2° da proposta em conformidade com a alteragdo 11
e criar um novo n° 2-A do artigo 4° na proposta, nos termos da alteragao 56.

A alteracao 28 esclarece o objectivo do procedimento de informagao para os OGM destinados
a utilizagdo directa como alimento para seres humanos ou para animais ou a ser
transformados. A Comissao pode aceitar esta alteracdo, pelo que propde a alteragdo do n° 1 do
artigo 8° da proposta em conformidade.

A alteracdo 35 reforga as disposi¢des da proposta relativas a identificagdo dos OGM, em
conformidade com o artigo 18° do Protocolo sobre biosseguranga e com a proposta de
regulamento da Comissdo relativo a rotulagem e a rastreabilidade dos OGM. A Comissao
pode aceitar esta alteragdo, pelo que propde criar um novo n° 1, primeiro paragrafo da alinea
b)-A do artigo 9° na proposta.

A alteragdo 37 garante uma melhor transposicdo do n® 4 do artigo 11° do Protocolo sobre
biosseguranga. A Comissao pode aceitar esta alteracdo, pelo que propde criar uma nova alinea
a) do artigo 9° na proposta.

A alteracdo 46 adapta os prazos-limite da proposta relativos as obrigacdes de
acompanhamento e apresentagdo de relatérios, de modo a tornéa-los conformes com o n° 4 do
artigo 31° da Directiva 2001/18/CE relativa a libertagdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados'. A Comissdo pode aceitar esta alteracdo, pelo que
propde alterar o n° 1 do artigo 14° da proposta em conformidade.

A alteracdo 50 exclui claramente a nova notificagdo de transferéncias subsequentes de um
OGM especifico que ja foi autorizado num determinado pais, em conformidade com o
Protocolo sobre biosseguranca e as praticas comunitarias. A Comissdo pode aceitar esta
alteracdo, pelo que propde aditar o texto desta altera¢do ao n° 2 do artigo 4° da proposta.

A alteracao 51 pode ser aceite pela Comissao, nos termos do artigo 7° da proposta original. A
Comissdo propde por conseguinte a criagdo de um novo n° 2, alinea a) do artigo 4° na
proposta.
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3.2. Alteracdes aceites parcialmente ou em principio pela Comissao

A alteragao 10 reforga a coeréncia da proposta com o protocolo no que respeita aos OGM que
sdo produtos farmacéuticos para consumo humano. A Comissao pode aceitd-la, em principio,
embora preferisse que o n° 2 do artigo 2° da proposta tivesse uma redac¢ao mais simples: «Os
produtos farmacéuticos para consumo humano que sdo abrangidos por outros acordos ou
organizagoes internacionais pertinentes estdo excluidos do ambito do presente
regulamento».

As alteragdes 12 e 13 actualizam a proposta, em conformidade com a adopg¢ao do
Regulamento (CE) n°® 178/2002 que determina os principios e normas gerais da legislacao
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios®. A Comissdo pode aceitar
estas alteracdes, em principio, embora nao veja necessidade de citar o titulo completo da
legislagdo no texto. Isto devera ser feito nas notas de pé-de-pagina dos n” 7 e 8 do artigo 3° da
proposta.

A alteracdo 14 elimina a definicdo de «notificador» do n® 11 do artigo 3° da proposta. Na
proposta original, a Comissao pretendia mostrar a situagdo pratica em que o «notificador» e o
«exportador» sdo entidades juridicas distintas. Porém, esta questdo pode igualmente ser
tratada no ambito do direito civil geral e a proposta pode referir-se apenas ao «exportadory,
em conformidade com o Protocolo sobre biosseguranca. A Comissdo pode por conseguinte
aceitar a supressao do n° 11 do artigo 3° da proposta, em principio, mas apenas se a referéncia
ao «notificador» for eliminada em todas as versdes linguisticas, e ndo apenas em sueco, como
se poderia deduzir da redac¢do da alteracao 43,

A alteragdo 15 tem por objectivo simplificar a defini¢do de «exportador». A defini¢do que
consta da proposta inicial ¢ retirada do Codigo Aduaneiro Comunitario. A Comissao concorda
com o objectivo enunciado pelo Parlamento de simplificar a redac¢do da proposta, mas a
defini¢do sugerida ndo estd necessariamente em conformidade com os procedimentos
aduaneiros. A Comissdo pode aceitar a alteragdo 15, em principio, desde que no n° 14 do
artigo 3° da proposta seja inserida uma referéncia ao artigo respectivo do Codigo Aduaneiro,
em vez do texto original, a semelhan¢a do que acontece com as defini¢des técnicas no ambito
da Directiva 2001/18/CE. O texto podera ter a seguinte redacgdo: «Exportador», um
exportador na acepgdo do artigo 788° do Regulamento (CEE) n° 2454/93 da Comissao, de 2
de Julho de 1993, que fixa determinadas disposigoes de aplicacio do Regulamento (CEE)
n°2913/92 do Conselho que estabelece o Codigo Aduaneiro Comunitdrio».

A alteragao 18 pretende dar uma definicdo de «transferéncia transfronteira». A Comissao
pode aceitar esta alteragdo em principio. Porém, serd conveniente reformula-la, a fim de
garantir que: (i) as transferéncias transfronteiras intencionais nao abranjam importagdes de
OGM na Unido Europeia e transferéncias de OGM entre os Estados-Membros da Unido
Europeia; (ii) as transferéncias transfronteiras ndo-intencionais abranjam as situacoes
supracitadas. Isto ¢ necessario de modo a ter em conta as disposi¢des do artigo 14° do
Protocolo sobre biosseguranca. O novo n° 16-A do artigo 3° da proposta podera ter a seguinte
redac¢do: «Transferéncia transfronteira», a transferéncia intencional ou ndo-intencional
de um organismo geneticamente modificado entre uma Parte ou ndo-Parte e outra Parte ou

2JO L 31 de 1.2.2002, p. 1-24.
* Que a Comissdo ndo pode aceitar, parcialmente por este motivo. Ver igualmente as alteragdes 23 e 60.
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ndo-Parte, excluindo as transferéncias intencionais para e entre as Partes ou ndo-Partes
dentro da Comunidade».

A alteragdo 23 destina-se a ampliar a obrigagdo de os exportadores informarem os
Estados-Membros e a Comissdo Europeia sobre as transferéncias transfronteiras de OGM. E
sua inten¢do igualmente colocar esta informacao a disposi¢ao do publico através da Comissao
Europeia. A Comissao pode aceitar esta altera¢ao, em principio, mas propoe dividi-la em duas
frases e introduzir as seguintes alteracdes. A supressdo da referéncia ao «notificador» na
primeira frase do artigo 6° da proposta pode ser aceite, em conformidade com as alteragdes 14
(n° 11 do artigo 3°) e 60 (n° 1 do artigo 4°). Porém, deve dizer respeito a todas as versoes
linguisticas, e ndo apenas ao sueco, como se poderia deduzir da redac¢ao da alteragdao 4. A
segunda frase da alterag@o 23 ndo pode ser aceite, na medida em que a notificacdo se destina a
um pais terceiro, ¢ ndo a Comissdo, incumbindo a esse pais decidir como tratar desse
documento. Nao cabe por conseguinte a Comissao tornar publica a notificagdo.

As alteracdes 24 e 25 reflectem as disposi¢des do artigo 21° do Protocolo sobre biosseguranca
que trata das informagdes confidenciais. A proposta original ndo abordava esta questdo,
relegando-a para a legislagdo comunitaria em vigor, nomeadamente o artigo 25° da Directiva
2001/18/CE. A Comissdo pode aceitar ambas as altera¢des, em principio, na medida em que
clarificam a proposta original. Porém, a Comissao gostaria de introduzir uma referéncia a
Directiva 2001/18/CE, a fim de garantir a coeréncia com este acto legislativo. A Comissao
propoe a seguinte redaccdo para o novo artigo 6°-A da proposta: «Nos termos da Directiva
2001/18/CE, a Comissdo e as autoridades competentes ndo divulgam a terceiros nenhuma
informagdo confidencial que lhes seja notificada ao abrigo do presente regulamento e
protegem os direitos de propriedade intelectual relativos aos dados recebidos. O exportador
pode indicar quais as informagoes, contidas na notificagdo apresentada em conformidade
com o presente regulamento®, [...]». Pela mesma razdo, a Comissido propde introduzir a
seguinte alteragdo no inicio do novo artigo 6°-B: «Nos termos da Directiva 2001/18/CE, em
caso algum as seguintes informagoes poderdo ser consideradas confidenciais [...] ».

A alteragdo 26 ¢ uma alteragdo de redac¢ao que a Comissao pode aceitar em principio. Porém,
a Comissdo propde substituir a expressdo «garantird a notificagdo» do artigo 7° original da
proposta por «notificaray, em conformidade com a redaccdo original do Protocolo”.

A alteracdo 34 esta em conformidade com os requisitos de identificacdo do protocolo, bem
como da proposta da Comissdo relativa a rotulagem e a rastreabilidade dos OGM.
Consequentemente, a Comissdo pode aceitd-la em principio. Porém, a informagdo ao abrigo
do anexo I, alineas e) - 1), ja4 se encontra disponivel através do(s) codigo(s) unico(s).
Consequentemente, a Comissao propde aditar o texto da alteragcdo ao n° 1, primeiro paragrafo
da alinea b) do artigo 9° da proposta, a excep¢ao das alineas e) - i) as quais ¢ desnecessario
fazer referéncia.

A Comissao pode aceitar a alteracdo 36 em principio, na medida em que estd em
conformidade com o artigo 18° do Protocolo sobre biosseguranga. Porém, a sua redac¢do
actual ¢ demasiado geral e desproporcionada para o operador, atendendo ao vasto ambito de
aplicacdo do protocolo. Se esta disposi¢do fosse introduzida, apenas deveria impor uma
declaracao sobre a conformidade da transferéncia com os requisitos desta proposta aplicaveis
aos exportadores. A Comissdo propde reformular o n° 1, primeiro paragrafo da alinea d) do

* Alteracdo de redacgdo.
5 ~ . .
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artigo 9° da proposta do seguinte modo: «d) uma declaracdo segundo a qual a transferéncia
é conforme com as disposi¢oes pertinentes do presente regulamentoy.

A alteracdo 21 esclarece o procedimento a adoptar em caso de auséncia de decisdo de uma
Parte importadora sobre a notificacio de um OGM. A Comissdo pode aceitar, parcialmente,
esta alteracdo. O novo titulo do artigo 5° da proposta, bem a sua primeira frase, podem ser
aceites, visto estarem em conformidade com a proposta original € com o Protocolo sobre
biosseguranca. As segunda e terceira frases podem igualmente ser aceites, na medida em que
reforgam a coeréncia da proposta com o protocolo. A quarta frase ndo pode ser aceite, uma
vez que excede o disposto no protocolo e prejudica futuros debates e praticas internacionais.
O protocolo limita-se a afirmar que a auséncia de resposta/decisao ndo implica consentimento
e ndo proibe expressamente as exportagdes nessa circunstancia®.

A alteracdo 60 tem por objectivo esclarecer o procedimento de notificagdo dos OGM
destinados a libertacdo deliberada no ambiente. A Comissdo pode aceitar esta alteracdo
parcialmente e propde reformular o n° 1 do artigo 4° do seguinte modo: a primeira frase nao
pode ser aceite, na medida em que excede o disposto no protocolo e prejudica futuros debates
e praticas internacionais’. A segunda frase poderd ser aceite, mas sem usar a expressio
«directa ou indirectamente», na medida em que, de qualquer modo, serd impossivel
acompanhar da UE a utilizacao subsequente de um OGM na Parte importadora. A terceira
frase ndo foi alterada. A quarta frase pode ser aceite, em conformidade com as alteragdes 14 e
23.

3.3. Alteracoes rejeitadas pela Comissiao

A Comissdo nao pode aceitar a alteracao 1, que suprime a referéncia, no considerando 3 da
proposta, a uma eventual alteragdo da Directiva 2001/18/CE através do futuro regulamento
relativo a rotulagem e a rastreabilidade dos OGM. A proposta alterada da Comissao relativa a
rotulagem e a rastreabilidade continua a fazer referéncia a uma alteracdo da Directiva
2001/18/CE. Consequentemente, a Comissao ndo pode aceitar esta alteragao.

As alteracdes 3 e 4 suscitam problemas de redaccao e de fundo:

— Numa perspectiva linguistica, a substituicdo, em ambas as alteracdes, de «bor» por
«skall» nos considerando 6 e 7 da versdo sueca da proposta podera ser considerada
incompativel com as disposi¢des interinstitucionais relativas a redac¢ao dos
considerandos (o considerando é formulado numa linguagem ndo imperativa, que
ndo possa ser confundida com a linguagem do dispositivo).

— Quanto ao fundo, a alteracdo 3 adita uma referéncia ao principio de precaucido no
considerando 6, que, em si mesma, nao devera constituir problema, mas deve ser
feita em todas as linguas e ndo apenas em sueco. O mesmo se aplica a alteragdo 4,
que introduz uma importante questdo de fundo (supressio da referéncia ao
«notificador» e sua substituicdo por uma uUnica referéncia ao exportador) no
considerando 7 e devera ser feita em todas as linguas e ndo apenas em sueco.

Pelas razdes que precedem, a Comissdo ndo pode aceitar as alteracdes 3 e 4 na sua redacgao
actual.

6 Pela mesma razio, a Comissdo nio pode aceitar a primeira frase da alteragio 60.
7 Ver igualmente a alteragio 21.



As alteragdes 5 e 47 levantam a importante questdo da aquisi¢do de capacidade nos paises em
desenvolvimento, mas ndo prevéem mecanismos operacionais. A Comissdo considera que
esta questdo seria melhor tratada num quadro mais adequado, como por exemplo o Fundo
Europeu de Desenvolvimento. Consequentemente, estas alteracdes nao podem ser aceites.

As alteragdes 7 ¢ 45 colocam a questdo da responsabilidade em matéria ambiental. A
Comissao considera que esta proposta ndo ¢ o instrumento adequado para abordar este tema,
que deveria ser tratado no ambito do instrumento horizontal sobre a responsabilidade
ambiental actualmente em debate a nivel comunitario e, paralelamente, no contexto das
negociacdes internacionais sobre esta matéria. Consequentemente, a Comissdo ndo pode
aceitar estas alteracdes.

A alteragdo 9 reconhece a necessidade de os exportadores respeitarem o quadro regulamentar
do pais importador em matéria de OGM. A Comissdo considera que tal obrigagdo ¢ implicita
e que este aditamento ¢ desnecessario, podendo mesmo conceder uma legitimidade «a priori»
a legislacdo de paises terceiros que ndo estda em conformidade com o Protocolo sobre
biosseguranga (i.e. procedimentos de autorizagdo que ndo se baseiam numa avaliacio
cientifica dos riscos). Pelas razdes que precedem, a Comissdao nao pode aceitar esta alteracao.

As alteragdes 16 e 17 suscitam problemas de redac¢do. «Concluido» ¢ a terminologia geral
apropriada, embora «ratificado» seja mais frequentemente utilizado na linguagem comum.
«Concluido» permite abranger a diferente terminologia utilizada nos Estados-Membros e a
nivel internacional. Consequentemente, a Comissao ndo pode aceitar estas alteracdes.

A alteracdo 27 impde a Comissdo a obrigacdo de notificar o Centro de Informagdo sobre
Biosseguranca, em nome da Comunidade, sobre qualquer decisdo final relativa a utilizagao,
incluindo a comercializa¢do, na Comunidade de um OGM que possa ser objecto de uma
transferéncia transfronteiras a fim de ser libertado no ambiente. Esta alteracdo nao esta em
conformidade com os procedimentos previstos nos artigos 8°, 9°, 10° e 12° do Protocolo sobre
Biosseguranca relativamente aos OGM para libertagao deliberada e no artigo 11° do mesmo
protocolo em relacdo aos OGM destinados a ser utilizados como alimento para seres humanos
ou para animais ou a ser transformados, ameacando provocar incerteza juridica.
Consequentemente, a Comissdo ndo pode aceitar esta alteracao.

A alteracdo 29 coloca um problema fundamental. Em primeiro lugar, estabelece
procedimentos aplicaveis aos OGM destinados ao uso directo na alimentagdo humana ou
animal ou na transformacao que nao estdo inteiramente em conformidade com o artigo 11° do
Protocolo sobre Biosseguranga. Em segundo lugar, e mais importante ainda, ao limitar as
exportacdes comunitarias a OGM que tenham sido autorizados na UE para utilizagao directa
na alimentacdo humana ou animal ou na transformacao, esta alteracdo entra em contradicao
com o artigo 12° do Regulamento 178/2002/CE que determina os principios € normas gerais
da legislagdo alimentar. Consequentemente, a Comissao ndo pode aceitar esta alteracao.

A alteragdo 30 ndo esta em conformidade com o ambito de aplicagdo do Protocolo sobre
Biosseguranca e da proposta relativa a rotulagem e a rastreabilidade, essencialmente ao
alargar o ambito da proposta a alimentacdo humana e animal produzida com o auxilio de
OGM. A Comissao insiste na manutencdo da coeréncia entre os diversos actos legislativos
relativos a biotecnologia, pelo que ndo pode aceitar esta alteragao.

A alteragdo 31 relativa ao transito de OGM nao esta inteiramente em conformidade com o n°
1 do artigo 6° do Protocolo sobre Biosseguranga, nomeadamente na medida em que confunde
transporte e transito e ndo menciona o papel do Centro de Informagado sobre Biosseguranca. O



artigo 7° da proposta da Comissdo ¢ mais claro e mais conforme com o Protocolo. Pelas
razoes que precedem, a Comissao nao pode aceitar a alteragao 31.

A alteracdo 32 tem em vista mencionar a obrigagdo de transmitir a documentagdo de
acompanhamento nas diversas fases da transferéncia transfronteiras de OGM (nomeadamente
transito e armazenamento). Porém, a redacc¢do da alteracdo ¢ bastante pesada e o seu valor
acrescentado limitado, na medida em que as disposigdes originais ja englobam as situacdes
praticas que o Parlamento pretende contemplar. Consequentemente, a Comissao ndo pode
aceitar esta alteracdo e pretende manter a redacg¢ao original, que ¢ mais clara e geral, evitando
potenciais problemas de ordem pratica e lacunas.

As alteracdes 38 ¢ 59 impdem aos Estados-Membros a obrigagdo de adoptarem medidas
adequadas para prevenir transferéncias transfronteiras ndo intencionais de organismos vivos
modificados. A Comissdao considera que o conceito de transferéncia transfronteiras nao
intencional cobre essencialmente casos de acidente. Este aspecto ja ¢ devidamente
contemplado na legislagdo comunitdria, nomeadamente a Directiva 2001/18/CE.
Consequentemente, a Comissao ndo pode aceitar estas alteragdes.

A alteracao 44 impde aos Estados-Membros a obrigacdo de estabelecerem, apds consulta
conjunta, regras para as san¢des uniformes a aplicar as infrac¢des as disposi¢des da presente
proposta de regulamento. Este aspecto ¢ da competéncia dos Estados-Membros. Embora seja
claramente necessaria uma coordenagdo e deva ser promovida uma harmonizagdo das
sancdes, do ponto de vista juridico esta alteracdo excede o que € possivel prever num
regulamento comunitario. Pelas razdes que precedem, a Comissdo ndo pode aceitar esta
alteracao.

A alteragdo 53 introduz o transito no ambito de aplicacdo da proposta. A Comissdo considera
que o transito ja ¢ abrangido pelos procedimentos de notificagdo e informagao previstos na
sua proposta. Por esta razdo, a Comissao ndo pode aceitar esta alteragao.

4. PROPOSTA ALTERADA

Tendo em conta o n° 2 do artigo 250° do Tratado CE, a Comissdo altera a sua proposta
conforme indicado anteriormente.



