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COM(2002) 85 final — 2002/0046(COD)

(Apresentada pela Comissdo em 18 de Fevereiro de 2002)

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 seu artigo 175.,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

Deliberando em conformidade com o procedimento previsto
no artigo 251.° do Tratado,

Considerando o seguinte:

(1)

O Protocolo de Cartagena sobre Bioseguranga anexo a
Convencdo sobre a Biodiversidade (a seguir designado o
Protocolo) foi assinado pela Comunidade e os seus Esta-
dos-Membros em 24 de Maio de 2000.

O Protocolo de Cartagena sobre Bioseguranca especifica,
no seu artigo 1.°, que, de acordo com a abordagem de
precaucdo consagrada no Principio 15 da declaragdo do
Rio, o objectivo do Protocolo é contribuir para garantir
um nivel adequado de protecgdo para a transferéncia, a
manipulagdo e a utilizacdo seguros de organismos geneti-
camente modificados resultantes da biotecnologia mo-
derna, que possam ter efeitos adversos na preservagdo e
na utilizagdo sustentdvel da diversidade bioldgica, tendo
igualmente em conta os riscos para a sadde humana e
centrando-se especificamente nas transferéncias transfron-
teiras.

O Protocolo exige que cada Parte tome as medidas juri-
dicas, administrativas e outras necessirias e adequadas
para transpor as obrigacdes previstas no Protocolo. A
Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 12 de Marco de 2001, relativa a libertacio
deliberada no ambiente de organismos geneticamente mo-
dificados, que revoga a Directiva 90/220/CE do Conse-
lho (!), com a ultima redaccdo que lhe foi dada pelo Re-
gulamento (CE) n.° ... do Parlamento Europeu e do Con-
selho, relativo a rastreabilidade e rotulagem dos organis-
mos geneticamente modificados, convida a Comissio a
apresentar uma proposta legislativa que transponha os
procedimentos previstos no Protocolo e que, nos termos
do Protocolo, exija que os exportadores comunitdrios ga-
rantam o cumprimento de todos os requisitos do proce-

() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.

(10)

dimento previsto no Acordo Prévio Fundamentado (AIA),
referido nos artigos 7.°, 8.°, 9.% 10.°, 12.° e 14.° do
Protocolo.

E importante organizar a supervisio e o controlo das
transferéncias transfronteiras de OGM, com vista a preser-
vacdo e a utilizacdo sustentdvel da diversidade bioldgica,
tendo igualmente em conta os riscos para a saide hu-
mana.

Atendendo a que a legislagdo comunitdria ndo prevé re-
quisitos para as exportagdes de OGM para paises terceiros
e para garantir o cumprimento das obrigacOes previstas
no Protocolo relativas as transferéncias transfronteiras de
OGM, hd que estabelecer um quadro juridico comum para
essas exportagoes.

As exportagdes de OGM devem ser notificadas ao pais de
importagdo, para que este possa tomar uma decisio fun-
damentada, baseada numa avaliacdo dos riscos efectuada
por métodos cientificamente sélidos.

A notificagdo deve ser garantida pelo exportador, o qual é
legalmente responsavel perante a sua parte contratante
pelo produto que vende. O notificador, normalmente o
exportador, deve ser responsdvel pela exactiddo das infor-
magdes fornecidas na notificagdo.

De acordo com o Protocolo, a Comunidade pode tomar
medidas em prol da preservacdo e da utilizagdo sustentd-
vel da diversidade bioldgica que confiram um grau de
proteccdo superior ao das previstas no Protocolo, desde
que tais medidas sejam coerentes com o objectivo e as
disposi¢des do Protocolo e consonantes com as restantes
obrigagdes da Comunidade impostas pelo direito interna-
cional.

De acordo com o Protocolo, a Comunidade pode aplicar a
sua legislagdo interna no que respeita as transferéncias de
OGM no seu territério aduaneiro.

O Protocolo dispde que as Partes podem decidir aplicar
quer os procedimentos do Protocolo, quer a sua regula-
mentagdo interna no que respeita as importacdes de
OGM. Como a legislacio comunitdria em vigor, e em
particular a Directiva 2001/18/CE e a legislacdo sectorial
que prevé a realizacdo de uma avaliagio especifica dos
riscos de acordo com os principios estabelecidos nessa
directiva, ja contém regras consonantes com os objectivos
do Protocolo, ndo é necesssirio adoptar disposi¢des su-
plementares para as importacdes de OGM para a Comu-
nidade.
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(11) E necessrio garantir o transporte, manuseamento e em-
balagem seguros dos OGM. Como a legislacio comunitd-
ria em vigor, nomeadamente a Directiva 94/55/CE do
Conselho, de 21 de Novembro de 1994, relativa a apro-
ximagdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes
ao transporte rodovidrio de mercadorias perigosas ('), com
a ultima redaccio que lhe foi dada pela Directiva
2001/7/CE da Comissdo (%), e a Directiva 96/49/CE do
Conselho, de 23 de Julho de 1996, relativa a aproximacio
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao trans-
porte ferrovidrio de mercadorias perigosas (}), com a dl-
tima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 2001/6/CE
da Comissdo (¥, ja estabelece regras adequadas, ndo é
necessario adoptar disposi¢des suplementares nesta maté-
ria.

(12) Ha que garantir a identificagio dos OGM exportados ou
importados pela Comunidade. No que respeita as impor-
tacdes para a Comunidade, a actual legislacio comunitd-
ria, em particular o Regulamento (CE) ... do Parlamento
Europeu e do Conselho, relativo a rastreabilidade e rotu-
lagem dos organismos geneticamente modificados, ja con-
tém disposi¢des adequadas. No que respeita as exporta-
¢Bes, deverdo aplicar-se regras semelhantes.

(13) Para combater eficazmente as transferéncias transfrontei-
ras ndo-intencionais de OGM que podem produzir efeitos
adversos significativos na preservagdo e na utilizagdo sus-
tentdvel da diversidade bioldgica, tendo em conta os riscos
para a sadde humana, os Estados-Membros de cujo terri-
torio sdo transferidos esses OGM devem tomar as medidas
adequadas para informar os paises afectados ou potencial-
mente afectados, o Centro de Informagdes sobre Biosegu-
ranga (CIB) e, se necessario, as organiza¢des internacionais
pertinentes, quando tiverem conhecimento de tal ocorrén-
cia no territério sob a sua jurisdicdo.

(14) Para que o CIB se possa desenvolver, a Comunidade e os
seus Estados-Membros devem garantir a comunicagdo re-
gular das informagdes pertinentes a esse centro e 0 acom-
panhamento e a apresentagdo de relatérios sobre a imple-
mentagio do Protocolo na Comunidade.

(15) Os Estados-Membros devem estabelecer regras relativas as
sancdes aplicdveis as infrac¢des as disposi¢des do presente
regulamento e garantir a sua execucdo. Tais san¢des de-
vem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

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

1) JO L 319 de 12.12.1994, p. 7.
) JO L 30 de 1.2.2001, p. 43.
%) JO L 235 de 17.9.1996, p. 25.
4 JO L 30 de 1.2.2001, p. 42.
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ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTIVOS, AMBITO E DEFINICOES
Artigo 1.0
Objectivo

De acordo com o principio da precaucio, o objectivo do pre-
sente regulamento ¢ estabelecer um sistema comum de notifi-
cagdo e informagdo para as exportacdes para paises terceiros de
organismos geneticamente modificados (OGM), contribuindo
assim para garantir um nivel adequado de proteccio no que
respeita a transferéncia, a manipulagdo e a utilizacdo seguras de
OGM que possam ter efeitos adversos na preservacio e na
utilizagdo sustentdvel da diversidade bioldgica, tendo igual-
mente em conta os riscos para a sadde humana.

Artigo 2.
Ambito

1. O presente regulamento aplica-se a exportacdo e a trans-
feréncia nio-intencional de todos os OGM que podem ter efei-
tos adversos na preservagio e na utilizagdo sustentdvel da di-
versidade bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a
sadde humana.

2. Os produtos farmacéuticos para consumo humano estio
excluidos do 4mbito do presente regulamento.

3. Os OGM destinados a libertagdo deliberada no ambiente,
identificados, numa decisdo da Conferéncia das Partes servindo
de Reunido das Partes no Protocolo, como nio sendo passiveis
de ter efeitos adversos na preservacdo e na utilizagdo sustentd-
vel da diversidade bioldgica, tendo igualmente em conta os
riscos para a satide humana, estio excluidos do ambito da
Secgdo I do presente regulamento.

Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Organismo», o organismo tal como definido no 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 por técnicas de modificacdo genética
enumerados no Anexo I-B dessa mesma directiva;

3. «Libertacio deliberada», a libertacio deliberada tal como
definida no n.° 3 do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE;
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4. «Colocagdo no mercado», a colocagdio no mercado tal a) a saida permanente ou tempordria do territério adua-

10.

11.

12.

como definida no n® 4 do artigo 2.° da Directiva
2001/18/CE;

. «Utilizagdo confinada:

a) as actividades definidas na alinea ¢) do artigo 2.° da
Directiva 90/219/CEE, relativa a utilizagdo confinada
de microrganismos geneticamente modificados (1),
com a tltima redacgio que lhe foi dada pela Directiva
98/81/CE;

b) as actividades que envolvam a modificagdo genética de
OGM que ndo sejam microrganismos ou a sua cultura,
armazenagem, transporte, destrui¢do, eliminagio ou
qualquer outra forma de utilizagdo, e em que se recorra
a medidas especificas de confinamento, baseadas nos
mesmos principios de confinamento que os previstos
na Directiva 90/219/CEE, para limitar o contacto desses
organismos com a populagio em geral e o ambiente.

. «Produto», produto tal como definido no n.° 7 do artigo

2.° da Directiva 2001/18/CE;

. «Alimento», alimento tal como definido no [artigo 2.° da

proposta de regulamento que estabelece os principios e os
requisitos gerais da legislagdo alimentar, institui a Autori-
dade Alimentar Europeia e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos alimentos (3)];

. «Alimento para animais», alimento para animais tal como

definido no [n.° 4 do artigo 3.° da proposta de regula-
mento que estabelece os principios e os requisitos gerais
da legislacio alimentar, institui a Autoridade Alimentar
Europeia e estabelece procedimentos em matéria de segu-
ranga dos alimentos];

. «Notificacdo», a comunicagdo das informagdes exigidas

pelo presente regulamento a autoridade competente de
uma Parte no Protocolo ou as autoridades competentes
dos paises ndo-Partes no Protocolo;

«Centro de Informagdo sobre Bioseguranga» ou «CIB», o
Centro de Informagio sobre Bioseguranca criado pelo ar-
tigo 20.° do Protocolo;

«Notificador», a pessoa singular ou colectiva que apresenta
a notificagdo;

«Exportacaon:

() JOL 117 de 8.5.1990, p. 1.

() JO C 96 E de 27.3.2001, p. 247.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

neiro da Comunidade dos produtos que satisfazem as
condi¢des do n.° 2 do artigo 23.° do Tratado,

b) a reexportacio de produtos que ndo satisfazem as con-
digdes referidas em a) e que sdo submetidos a um
procedimento aduaneiro distinto de um procedimento
de transito.

«mportacdo», a submissdo a um procedimento aduaneiro
distinto de um procedimento de trinsito dos produtos
introduzidos no territério aduaneiro da Comunidade;

«Exportador», qualquer pessoa singular ou colectiva em
nome da qual é feita uma notificacdo, ou seja, a pessoa
que, na altura do envio da notificacdo, tem contrato com o
destinatdrio do pais terceiro e tem poderes para determinar
o envio da mercadoria para fora do territério aduaneiro da
Comunidade. Se ndo tiver sido celebrado qualquer contrato
de exportacdo ou se o contratante ndo age em seu proprio
nome, o poder para determinar o envio da mercadoria
para fora do territrio aduaneiro da Comunidade serd de-
cisivo;

«Parte», qualquer pais ou organizagdo regional que tenha
concluido o Protocolo;

«ndo-Parte», qualquer pais ou organizacio regional que ndo
tenha concluido o Protocolo;

«O Protocolo», o Protocolo de Cartagena sobre Biosegu-
ranca anexo a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica;

«Diversidade bioldgica», a variedade de organismos vivos
de todas as origens, nomeadamente os ecossistemas terres-
tre, marinho e outros ecossistemas aqudticos e os comple-
xo0s ecoldgicos de que fazem parte; o conceito inclui a
diversidade dentro da espécie, entre espécies e dos ecossis-
temas;

«Autoridade nacional competente», a autoridade compe-
tente designada pelas Partes no Protocolo, responsdvel pe-
las tarefas administrativas exigidas pelo Protocolo e que
estd autorizada a agir em seu nome no que respeita a essas
tarefas;

«Ponto de convergéncia», a entidade designada por uma
Parte como responsdvel em seu nome pelos contactos
com o Secretariado;

«Secretariado», o Secretariado do Protocolo.
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CAPITULO Il
EXPORTACOES DE OGM PARA PAISES TERCEIROS
Secgdo 1

Exportacbes de OGM destinados a libertagdo deliberada no
ambiente

Artigo 4.°
Notificacio das Partes e das ndo-Partes importadoras

1. O exportador deve garantir a notificacdo, por escrito, da
autoridade nacional competente da Parte ou ndo-Parte impor-
tadora antes da primeira transferéncia transfronteiras intencio-
nal de um OGM destinado a ser libertado deliberadamente no
ambiente dessa Parte ou ndo-Parte. A notificacdo deve conter,
no minimo, as informacdes especificadas no Anexo L. O noti-
ficador deve garantir a exactiddo das informacdes constantes da
notificagio.

2. O disposto na Secgdo 1 ndo se aplica aos OGM destina-
dos a serem utilizados directamente na alimentagdo humana ou
animal ou transformados.

Artigo 5.°
Casos de auséncia de resposta as notificagdes

Nos casos em que a Parte ou ndo-Parte importadora nio res-
ponde a uma notificacdo no prazo de 270 dias a contar da data
de recep¢do da mesma, o exportador enviard uma segunda
notificagdo escrita a autoridade nacional competente da Parte
ou da ndo-Parte importadora, com cépia para o Secretariado,
com um prazo de resposta de 60 dias a contar da data da sua
recepgao.

Artigo 6.°
Informacio da Parte exportadora

O exportador, ou o notificador, manterd um registo da notifi-
cagdo e o aviso de recep¢do e enviard uma cdpia destes docu-
mentos a autoridade nacional competente do Estado-Membro
de exportacdo e a Comissio.

Artigo 7.°
Transito

O exportador garantird a notificagdo do transito de OGM des-
tinados a serem libertados deliberadamente no ambiente as
Partes que tenham tomado a decisio de regular o transito de
OGM através do seu territrio e que tenham notificado essa
decisdo ao Centro de Informagdes sobre Bioseguranca (o CIB).

Secgdo 2

OGM destinados a serem utilizados directamente como ali-

mentos para seres humanos ou para animais, ou a serem
transformados

Artigo 8.°
Notificagio do CIB

1. A Comissdo notificard o CIB, em nome da Comunidade,
de qualquer decisdo final sobre a utilizagdo na Comunidade,

incluindo a colocagdo no mercado, de um OGM que possa ser
objecto de transferéncia transfronteiras com vista a sua utiliza-
¢do directa como alimento para seres humanos ou para ani-
mais, ou para transformagio. A notificagio serd enviada ao CIB
no prazo de quinze dias apds a adopgdo dessa decisdo.

O disposto neste niimero ndo se aplica as decisdes referentes a
ensaios de campo.

2. A notificacdo referida no n.° 1 enviada ao Centro de
Informacdo sobre Bioseguranca deve conter, no minimo, as
informagdes especificadas no Anexo IL

3. A Comissdo tratard os pedidos de informagdes suplemen-
tares relativos as decisdes referidas no n.° 1 apresentados por
qualquer Parte.

4. Serd enviada, por escrito, uma cdpia dessas informagdes
ao ponto de convergéncia nacional de cada Parte que informe
com antecedéncia o Secretariado de que ndo tem acesso ao
CIB.

Secgdo 3
Disposicoes comuns
Artigo 9.2
Identificacdo

1. Os exportadores garantirdo a comunicagdo das seguintes
informagdes ao operador que recebe o produto:

a) que o produto contém OGM ou ¢ constituido por OGM;
b) o ou os cddigos tnicos pertinentes atribuidos a esses OGM.

No entanto, as informacdes referidas na alinea b) podem ser
substituidas por uma declaracio do operador nos termos da
qual o produto apenas deve ser utilizado como alimento para
seres humanos ou para animais, ou para transformagﬁo, acom-
panhada dos cddigos tnicos dos OGM que o produto possa
conter.

2. O disposto no n.° 1 ndo prejudica outros requisitos es-
pecificos da legislacio comunitdria nem o requisito de identi-
ficagdo internacional a desenvolver de acordo com o artigo
18.° do Protocolo.

CAPITULO 1II
TRANSFERENCIA TRANSFRONTEIRAS NAO-INTENCIONAL
Artigo 10.°

1. Logo que um Estado-Membro tenha conhecimento de
uma ocorréncia, no territorio sob sua jurisdi¢do, da qual resulte
uma libertacio de OGM que conduza, ou possa conduzir, a
uma transferéncia transfronteiras nio-intencional susceptivel de
produzir efeitos adversos importantes na preservagio e na uti-
lizagdo sustentdvel da diversidade bioldgica, tendo em conta os
riscos para a saide humana, esse Estado-Membro agird do
seguinte modo:
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a) tomard as medidas adequadas para informar o publico e
notificard sem demora a Comissdo, os restantes Estados-
-Membros, os Estados afectados ou que possam vir a ser
afectados, o CIB e, se necessario, as organizagOes interna-
cionais competentes;

b) consultard o Estado afectado ou que possa vir a ser afectado,
para lhe permitir determinar as respostas adequadas e iniciar
as acgdes necessdrias, incluindo medidas de emergéncia.

2. Quaisquer informagdes decorrentes do n.° 1 devem in-
cluir as informagdes especificadas no Anexo IIL

CAPITULO IV
DISPOSICOES COMUNS
Artigo 11.°

Participacio no dmbito do procedimento de informacio
internacional

1. Os Estados-Membros devem, de acordo com as disposi-
¢des do Protocolo, notificar & Comissdo:

a) a legislacdo e as orientagdes nacionais relevantes para a
transposicio do Protocolo, de acordo com o disposto no
n.° 3, alinea a), do artigo 20.° do Protocolo;

b) os pontos de contacto nacionais para a notificagio das
transferéncias transfronteiras ndo-intencionais, de acordo
com o disposto no artigo 17.° do Protocolo;

¢) os acordos e convénios bilaterais, regionais e multilaterais
relativos as transferéncias transfronteiras de OGM, de
acordo com o disposto no n.° 3, alinea b), do artigo 20.°
do Protocolo;

d) informacdes sobre casos de transferéncias transfronteiras
ilegais que lhes digam respeito, de acordo com o disposto
no artigo 25.° do Protocolo.

2. A Comissdo, de acordo com as disposi¢des do Protocolo,
notificard ao CIB, em nome da Comunidade:

a) as informacdes notificadas pelos Estados-Membros nos ter-
mos do n.° 1;

b) a legislagdo e as orientacbes comunitdrias pertinentes para a
transposi¢cio do Protocolo, de acordo com o disposto no
n.° 3, alinea a), do artigo 20.° do Protocolo;

¢) quaisquer acordos e convénios bilaterais, regionais e multi-
laterais a nivel da Comunidade relativos a transferéncias
transfronteiras intencionais de OGM, de acordo com o dis-
posto no n.° 3, alinea b), do artigo 20.° do Protocolo;

d) qualquer decisdo final relativa a utilizacdo dentro da Comu-
nidade, a libertacio ou a importagio de um OGM, de
acordo com o disposto no artigo 11.° e no n.° 3, alinea
d), do artigo 20.° do Protocolo;

e) quaisquer resumos das avaliagdes de riscos ou da andlise
ambiental de organismos geneticamente modificados, decor-

rentes do processo regulamentar comunitdrio e efectuados
de acordo com procedimentos similares aos estabelecidos
no Anexo II da Directiva 2001/18/CE, incluindo, se neces-
sario, informacdes pertinentes sobre os produtos que os
utilizam, nomeadamente matérias transformadas que tém
origem em OGM, contendo novas combinagdes detectdveis
de material genético replicdvel obtido por recurso a biotec-
nologia moderna, de acordo com o disposto no n.° 3, alinea
¢), do artigo 20.° do Protocolo;

f) quaisquer informagdes sobre casos de transferéncias trans-
fronteiras ndo-intencionais ou ilegais, de acordo com o dis-
posto nos artigos 17.° e 25.° do Protocolo;

g) o ponto de contacto comunitdrio para a notificacdo das
transferéncias transfronteiras ndo-intencionais, de acordo
com o disposto no artigo 17.° do Protocolo;

h) qualquer revisdo das decisdes sobre transferéncias transfron-
teiras intencionais, de acordo com o disposto no artigo 12.°
do Protocolo;

i) a aplicacdo da legislagio comunitdria, em vez dos procedi-
mentos previstos no Protocolo, as transferéncias de OGM
dentro da Comunidade e as importacdes de OGM para a
Comunidade, de acordo com o disposto nos n.% 3 e 4 do
artigo 14.° do Protocolo;

j) os relatérios apresentados nos termos do artigo 20.° do
presente regulamento, incluindo os referentes a transposicio
do procedimento de acordo prévio fundamentado, de
acordo com o disposto no n.° 3, alinea e), do artigo 20.°
do Protocolo.

Artigo 12.°

Autoridades nacionais competentes e pontos de conver-
géncia

1. A Comissio designa um ponto de convergéncia.

2. Cada Estado-Membro designa um ponto de convergéncia
nacional e uma ou mais autoridades nacionais competentes. As
funcdes de ponto de convergéncia e de autoridade nacional
competente podem ser desempenhadas por uma tnica enti-

dade.

3. A Comissio, em nome da CE, e os Estados-Membros
notificam o Secretariado, até a data de entrada em vigor para
eles do Protocolo, os nomes e enderecos dos seus pontos de
convergéncia e da ou das suas autoridades nacionais compe-
tentes. Caso um Estado-Membro designe mais do que uma
autoridade nacional competente, deve fazer acompanhar a no-
tificacdo ao Secretariado das informagdes pertinentes sobre as
respectivas responsabilidades dessas autoridades. Se aplicdvel,
essas informagdes devem, no minimo, especificar qual a enti-
dade nacional competente responsdvel por cada tipo de OGM.
A Comissdo e os Estados-Membros devem, depois disso, noti-
ficar o Secretariado das eventuais alteracdes a nivel da desig-
nagdo dos seus pontos de convergéncia nacionais ou do nome
e enderego ou das responsabilidades da ou das suas autoridades
nacionais competentes.
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Artigo 13.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecerdo as regras para as sang¢des a
aplicar as infracgdes as disposi¢des do presente regulamento e
tomardo as medidas necessdrias para garantir a sua execugio.
As sangdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dis-
suasivas. Os Estados-Membros notificardo essas disposicdes a
Comissdo até (data) o mais tardar (180 dias apds a data de
publicagdo do presente regulamento no Jornal Oficial das Comu-
nidades Europeias) e notificd-la-do imediatamente de qualquer
alteragdo posterior.

Artigo 14.°
Acompanhamento e relatérios

1. Os Estados-Membros fornecerdo regularmente a Comis-
sdo informagdes sobre a implementacio do presente regula-
mento.

2. Com uma periodicidade a determinar pela Conferéncia
das Partes servindo de Reunifo das Partes no Protocolo, a
Comissdo reunird num relatério as informacdes fornecidas pe-
los Estados-Membros e apresentd-lo-4 a Conferéncia das Partes
servindo de Reunido das Partes no Protocolo.

Artigo 15.°
Entrada em vigor

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
apds a sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

2. O presente regulamento aplica-se a partir da data de
entrada em vigor do Protocolo, de acordo com o disposto no
n.° 1 do artigo 37.° do Protocolo, ou noventa dias apds a data
de depésito do instrumento de ratificagdo pela Comunidade,
consoante a que ocorrer mais tarde.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus ele-
mentos e directamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

INFORMAC()ES A INCLUIR NAS NOTIFICA(;OES, 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 organismo geneticamente modificado, bem como a classificacdo nacional, caso exista, do nivel
de bioseguranga do organismo geneticamente modificado no Estado de exportacio.

Data ou datas previstas da transferéncia transfronteiras, se forem conhecidas.

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

Centros de origem e centros de diversidade genética, caso sejam conhecidos, do organismo receptor efou dos
organismos parentais, e descri¢do 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 bioseguranca.

Descricdo do 4cido nucleico ou da modificagdo introduzida, técnica usada e caracteristicas resultantes do organismo
geneticamente modificado.

Utilizagdo prevista do organismo geneticamente modificado ou dos respectivos produtos, nomeadamente, materiais
transformados com origem em organismos geneticamente modificados, contendo novas combinagdes detectdveis de
material genético replicdvel obtido através das técnicas enumeradas no Anexo I A, Parte 1, da Directiva 2001/18/CE.
Quantidade ou volume do organismo geneticamente modificado a transferir.

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

Métodos sugeridos para manipulagdo, armazenagem, transporte e utilizagdo seguros, incluindo embalagem, rotula-
gem, documentacdo, eliminagdo e procedimentos de emergéncia, nos casos apropriados.

Situagdo regulamentar do organismo geneticamente modificado no Estado de exportacdo (por exemplo, se é
proibido no Estado de exportagdo, se hd outras restricdes ou se a sua libertacdo para uso geral foi aprovada) e,
no caso de o organismo geneticamente modificado estar proibido no Estado de exportacdo, a razdo ou as razdes
dessa proibicio.

Resultado e finalidade de qualquer notificacio do exportador enviada a outros Estados-Membros quanto ao orga-
nismo geneticamente modificado a transferir.

Declaragdo de que as informagdes acima mencionadas sdo factualmente correctas.
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ANEXO 1T
INFORMACOES EXIGIDAS PELO ARTIGO 8.°
a) Nome e coordenadas de contacto do requerente de uma decisdo relativa a uma utilizagdo nacional.
b) Nome e coordenadas de contacto da autoridade responsdvel pela decisio.
¢) Nome e identidade do organismo geneticamente modificado.
d) Descricdo da modificacdo genética, da técnica usada e das caracteristicas resultantes do organismo geneticamente
modificado.
€¢) Qualquer traco de identificagdo singular do organismo geneticamente modificado.
f) Estatuto taxonémico, nome comum, ponto de recolha ou aquisicio e caracteristicas do organismo receptor ou dos
organismos parentais relacionadas com bioseguranga.
g) 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.
h) Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo ou dos organis-
mos dadores relacionadas com bioseguranca.
i) Utilizagdes aprovadas do organismo geneticamente modificado.
j) Relatério sobre a avaliacdo dos riscos, conforme com o Anexo Il da Directiva 2001/18/CE.
k) Métodos sugeridos para a manipulacdo, armazenagem, transporte e utilizacdo seguros, incluindo embalagem, rotu-
lagem, documentagdo, eliminagdo e procedimentos de emergéncia, nos casos apropriados.
ANNEX III
INFORMACOES EXIGIDAS PELO ARTIGO 10.°
a) Informacdes pertinentes disponiveis sobre as quantidades estimadas e as caracteristicas efou os tragos pertinentes do
OGM.
b) Informacdes sobre as circunstincias e data prevista da libertacdo, bem como sobre a utilizacio do OGM na Parte de
origem.
¢) Quaisquer informagdes disponiveis acerca dos possiveis efeitos adversos sobre a preservagdo e a utilizagdo sustentdvel
da diversidade bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a saide humana, assim como as informacdes
disponiveis sobre eventuais medidas para a gestdo dos riscos.
d) Quaisquer outras informagdes pertinentes.
e) Um ponto de contacto para mais informacdes.



