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DIRECTIVA 2008/27/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 11 de Margo de 2008

que altera a Directiva 2001/18/CE relativa a libertacio deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados, no que diz respeito as competéncias de execucio atribuidas a Comissio

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Ap6s consulta do Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (?),

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (°) prevé que certas medidas sejam aprovadas
nos termos da Decisio 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio
das competéncias de execu¢do atribuidas a Comissio (4.

(20 A Decisdio 1999/468/CE foi alterada pela Decisdo
2006/512/CE, que introduziu o procedimento de regula-
mentagdo com controlo para a aprovacdo de medidas de
alcance geral que se destinem a alterar elementos ndo
essenciais de um acto de base aprovado nos termos do
artigo 251.° do Tratado, nomeadamente suprimindo al-
guns desses elementos ou completando o acto mediante
o aditamento de novos elementos ndo essenciais.

(3)  De acordo com a Declaragio do Parlamento Europeu,
do Conselho e da Comissdo (°) sobre a Decisdo
2006/512/CE, para que o procedimento de regulamenta-
¢do com controlo seja aplicavel aos actos aprovados nos
termos do artigo 251.° do Tratado que ja estejam em
vigor, devem esses actos ser adaptados de harmonia com
os procedimentos aplicaveis para o efeito.

() JO C 161 de 13.7.2007, p. 45.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 14 de Novembro de 2007 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 3 de
Marco de 2008.

(®) JO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003 (JO L 268 de
18.10.2003, p. 24).

( JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagio no JO L 269 de
19.10.1999, p. 45). Decisdo alterada pela Decisdo 2006/512/CE
(JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

() JO C 255 de 21.10.2006, p. 1.

(4)  Deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para apro-
var as medidas necessdrias a execucio da Directiva
2001/18/CE. Essas medidas tém por objecto adaptar cer-
tos anexos, estabelecer os critérios para a notificacdo e
fixar os limiares minimos. Atendendo a que tém alcance
geral e se destinam a alterar elementos ndo essenciais da
Directiva 2001/18/CE, nomeadamente completando-a
mediante o aditamento de novos elementos ndo essen-
ciais, essas medidas devem ser aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo previsto no
artigo 5.°-A da Decisio 1999/468/CE.

(5) A Directiva 2001/18/CE deverd, por conseguinte, ser al-
terada.

(6)  Atendendo a que sio de ordem técnica e dizem unica-
mente respeito ao procedimento de comité, as alteragdes
a introduzir na Directiva 2001/18/CE pela presente di-
rectiva ndo tém de ser transpostas pelos Estados-Mem-
bros. Ndo é, por conseguinte, necessario prever disposi-
¢es para o efeito,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Alteracdes

A Directiva 2001/18/CE € alterada do seguinte modo:

1. No artigo 16.°, os n.° 2 e 3 passam a ter a seguinte
redaccio:

«2. Sdo estabelecidos os critérios e requisitos de informa-
cdo referidos no n.° 1, bem como os requisitos adequados
para um resumo do processo. Essas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais da presente direc-
tiva, completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 30.°, apds consulta do comité cientifico competente.
Tais critérios e requisitos de informacdo devem permitir
garantir um elevado nivel de seguranca para a satde hu-
mana e para o ambiente e devem basear-se em dados cien-
tificos disponiveis em relagdo a essa seguranca e a experi-
éncia adquirida com a libertagdo de OGM comparéveis.

Os requisitos estabelecidos no n.° 2 do artigo 13.° devem
ser substituidos pelos requisitos aprovados nos termos do
primeiro pardgrafo, sendo aplicdvel o procedimento estabe-
lecido nos n.® 3, 4, 5 ¢ 6 do artigo 13.° e nos artigos 14.°
e 15.°
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3. Antes de se iniciar o procedimento de regulamentagdo
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 30.° a fim
de tomar uma decisio sobre os critérios e requisitos de
informacgdo referidos no n.° 1, a Comissdo faculta essa
proposta ao publico, que pode apresentar-lhe os seus co-
mentdrios no prazo de 60 dias. A Comissio envia esses
comentdrios, juntamente com uma andlise, ao comité
criado nos termos do artigo 30.%.

. No artigo 21.° o n.° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. No caso de produtos em relagdo aos quais seja im-
possivel excluir a existéncia, fortuita ou tecnicamente ine-
vitdvel, de vestigios de OGM autorizados, pode ser fixado
um limiar minimo abaixo do qual esses produtos ndo tém
de ser rotulados nos termos do n.° 1.

Os limiares sdo fixados consoante o produto em questdo.
Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais da presente directiva, completando-a, sdo aprova-
das pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 30.%.

. No artigo 21.° o n.° 3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. No caso de produtos destinados a serem directa-
mente transformados, o n.° 1 ndo se aplica aos vestigios
de OGM autorizados numa propor¢do que ndo exceda
0,9 % ou limiares inferiores, desde que tais vestigios sejam
fortuitos ou tecnicamente inevitdveis.

Podem ser fixados os limiares referidos no primeiro para-
grafo. Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais da presente directiva, completando-a, sio
aprovadas pelo procedimento de regulamentagio com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 30.%.

. No artigo 23.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:

«2. No prazo de 60 dias a contar da data de recepcio
das informagdes transmitidas pelo Estado-Membro e pelo
procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do
artigo 30.°, é tomada uma decisdo sobre a medida tomada
pelo Estado-Membro. Para efeitos da contagem desse prazo
de 60 dias, ndo sio contados os periodos de tempo em que
a Comissdo aguarda informagdes complementares que te-
nha eventualmente solicitado ao notificador ou o parecer
do ou dos comités cientificos que tenha consultado. O
periodo de tempo em que a Comissdo aguarda o parecer
do ou dos comités cientificos consultados ndo pode exceder
60 dias.

Do mesmo modo, nido ¢é contado o perfodo de tempo
durante o qual o Conselho delibera pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 30.%.

5. No artigo 26.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. As condicdes de aplicacio do n.° 1 sdo estabelecidas
sem criar duplicagdes nem incoeréncias em relagdo as dis-
posicdes vigentes sobre rotulagem previstas na legislagdo
comunitdria. Essas medidas, que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, comple-
tando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamenta-
¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 30.° Ao
fazé-lo, deverdo ser tidas em conta, se for caso disso, as
disposi¢des sobre rotulagem estabelecidas pelos Estados-
-Membros de acordo com a legislagio comunitdria.».

. O artigo 27.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 27.°
Adaptacio dos anexos ao progresso técnico

As medidas para adaptagdo ao progresso técnico das partes
C e D do anexo 1II, dos anexos IIl a VI e da parte C do
anexo VII, que tém por objecto alterar elementos ndo es-
senciais da presente directiva, sio aprovadas pelo procedi-
mento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 30.%.

. No artigo 30.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero,
sdo aplicdveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no
seu artigo 8.%.

. No anexo II, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte

redacgio:

«O presente anexo descreve em termos gerais o objectivo a
atingir, os elementos a ter em consideragdo e os principios
gerais e a metodologia a seguir para efectuar a avaliagdo
dos riscos ambientais referida nos artigos 4.° e 13.°. Podem
ser elaboradas, pelo procedimento de regulamentagdo a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 30.°, notas de orientacdo técnica
destinadas a facilitar a aplicagdo e a explicacdo do presente
anexo.».

. No anexo IV, o proémio passa a ter a seguinte redacgdo:

«O presente anexo descreve em termos gerais as informa-
¢Oes complementares a prestar em caso de notificacdo para
colocacdo no mercado e as informacdes sobre os requisitos
de rotulagem relativos aos OGM como produtos ou ele-
mentos de produtos a colocar no mercado e aos OGM
isentos ao abrigo do segundo pardgrafo do n.° 4 do
artigo 2.°. Podem ser elaboradas, pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 30.°, notas
de orientagdo técnica relativas, nomeadamente, a descri¢io
do uso previsto para o produto, a fim de facilitar a aplica-
¢do e a explicacdo do presente anexo. Os requisitos de
rotulagem para organismos isentos estabelecidos no
artigo 26.° devem ser cumpridos mediante a formulagdo
de recomendagdes e restricdes adequadas sobre a utilizagdo
do produto:.
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10. No anexo VII, o primeiro e o segundo pardgrafos sio Artigo 3.°
substituidos pelo seguinte texto: .
Destinatarios
«O presente anexo descreve em termos gerais o objectivo a Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

atingir e os principios gerais a seguir para elaborar o plano

de monitorizagdo previsto no n.° 2 do artigo 13.°, no n.° 3

do artigo 19.° e no artigo 20.°. Podem ser elaboradas, pelo

procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do

artigo 30.°, notas de orientagdo técnica destinadas a facilitar Feito em Estrasburgo, em 11 de Marco de 2008.
a aplicacdo e a explicacdo do presente anexo.».

Artigo 2.°
Entrada em vigor Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

- . . . O Presidente O Presidente
A presente directiva entra em vigor no dia seguinte ao da sua . o
publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia. H.-G. POTTERING J. LENARCIC



