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DIRECTIVA DO CONSELHO -
de 23 de Abril de 1990 .

relativa 2 libertagio deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados

(90/220/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdmica: Europeia e, nomeadamente, o - seu arti-
go 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Em cooperagdo.com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comlté Econémico e
Social (3),-

Considerando que, nos termos do Tratado, a ac¢io da
Comunidade em matéria de ambiente deve basear-se no
principio de que devem ser tomadas medidas preventivas;

Considerando que os organismos vivos, quando libertados.

no ambiente em grande ou pequena quantidades, para fins

experimentais ou sob a forma de produtos comercializados,"

sdo susceptiveis de se reproduzir no ambiente e atravessar
fronteiras nacionais, afectando deste modo outros Esta-
dos-membros; que os efeitos dessas libertagdes no ambiente
podem ser irreversiveis;

Considerando que a protecgio da satide humana e do
ambiente exige que seja prestada devida atengdo ao controlo
dos riscos provenientes da libertagdo deliberada de organis-
mos geneticamente modificadas (OGM) no ambiente;

Considerando que a disparidade entre as regras em vigor ou-
em prepara¢io nos Estados-membros relativas 4 libertagio .

deliberada de OGM no ambiente é susceptivel de criar
condigbes de concorréncia desiguais ou barreiras ao comér-
cio de produtos que contenham tais organismos, afectando
assim o funcionamento do mercado comum; que é, por
conseguinte, necessario aproximar as legislagdes dos Esta-
dos-membros neste dominio;

Considerando que as medidas de aproximacdo das disposi-
¢oes dos Estados-membros que tém por objecto a realizagdo e
o funcionamento do mercado interno devem ter por base um
elevado grau de protecgio em toda a Comunidade, na
medida em que. dizem respeito & saiide, i seguranga, ao
ambiente e 4 defesa do consumidor;

Considerando que é necessdrio garantir o desenvolvimento
seguro de produtos industrias que utilizam OGM;

(1) JO n°® C 198 de 28.7. 1988, p. 19, ¢
JO n® C 246 de 27. 9. 1989, p. S.

(2) JO n® C 158 de 26. 6. 1989, p. 225, ¢
JO n® C 96 de 17. 4. 1990.

(3) JO n® C 23 de 30. 1. 1989, p. 45.

Considerando que a presente directiva ndo deve ser-aplicével
a organismos obtidos por meio de certas técnicas de modi-
ficagio genética que tém sido convencionalmente utilizadas
num certo numero de aplicagdes e tém um indice de
seguranga longamente comprovado;

Considerando que é necessério estabelecer procedimentos e
critérios harmonizados para a avaliagdo caso a caso dos

riscos potenciais resultantes da libertagio deliberada de
OGM;

Considerando que deve ser sempre efectuada uma avaliagio
caso ‘a caso dos riscos amblentals previamente a uma -
libertagdo;

Considerando que a libertagéio deliberada de OGM na fase
de investigagdo constitui, na maioria dos casos, um: passo
necessario para o desenvolvimento de novos produtos deri-
vados de OGM ou contendo esses organismos;
Considerando que a introdugdo de OGM no ambiente deve
ser feita de’acordo com o principio «por etapas»; que deste
modo o. confinamento dos OGM ir4 sendo -reduzido e a
amplitude da libertagio aumentada gradualmente, por eta-
pas, mas apenas se a avaliagio das etapas anteriores, em
termos de protecc¢do da satide humana e do ambiente, indicar
que se pode-passar 2 fase seguinte;

Considerando que nenhum produto que contenha ou consis-
ta em OGM destinados A libertagio deliberada pode ser
tomado em consideragdo para colocagdo no mercado sem
que tenha sido previamente sujeito a testes de campo.
satisfatorios, nas fases de investigagio e desenvolvimento,
em ecossistemas que possam ser afectados pela sua utiliza-
¢do;

Considerando que é necessério estabelecer um procedimento
comunitdrio de autorizagio para a colocagio no mercado de
produtos que contenham ou consistam em OGM, sempre
que a utilizagdo pretendida desse produto acarrete a liberta-
¢do deliberada de organismos no ambiente;

Considerando que qualquer pessoa, antes de proceder a uma
nova libertagio deliberada no ambiente de um OGM ou 3
colocagdo no mercado de um produto que contenha ou
consista em OGM, deve apresentar uma notificacdo -2
autoridade nacional competente, sempre que a utilizagio
pretendida desse produto acarrete a sua libertagido deliberada
no ambiente;

Considerando que essa notificagdo deve incluir um dossier
técnico de informagio contendo uma avaliagdo completa dos
riscos ambientais, respostas adequadas de seguranga e de
emergéncia e, no caso de se tratar de produtos, instruges e
condigdes precisas de utlllzagao € a rotulagem e embalagem
propostas;
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Considerando que, apds a notificagio, se ndo deve proceder
A libertagdo deliberada de OGM, a menos que tenha sido
obtida aprovagio das autoridades competentes;
Considerando que uma autoridade competente apenas deve
conceder aprovagio apds ter obtido garantias de que a
libertagdo ndo implicara riscos para a satide humana e parao
ambiente;

Considerando que em certos casos pode ser considerado
adequado proceder a uma consulta do ptiblico sobre a
libertagio deliberada de OGM no ambiente;

Considerando que é adequado que a Comissio, em consulta
com os Estados-membros, estabeleca um procedimento de
troca de informagdo sobre eventuais libertages deliberadas
de-OGM notificadas ao abrigo da presente directiva;

Considerando que é importante acompanhar de perto o
desenvolvimento e a utilizagio dos OGM; que deveria ser

publicada uma lista de todos os produtos- autorizados ao

abrigo da presente directiva;

Considerando que, quando é colocado no mercado um
produto contendo um OGM ou uma combinagio de OGM e
que, no caso de esse produto ter sido adequadamente
aprovado nos termos da presente directiva, um Estado-mem-
bro ndo pode, com fundamentos relacionados com matérias
abrangidas pela presente directiva, proibir, restringir ou
impedir a libertagdo deliberada do organismo no seu terri-
tdrio, desde que sejam respeitadas as condigbes estabelecidas
naautorizagdo; que deveria ser previsto um procedimento de
salvaguarda em caso de risco para a sattde humana ou para o
ambiente;

Considerando que as disposi¢des da presente directiva
relativas 4 colocagjo de produtos no mercado nio devem ser
aplicéveis a produtos que contenham ou consistam em OGM
abrangidos por outra legislagio comunitdria que preveja
uma avaliagdo “dos riscos especificos para o ambiente
semelhante 3 prevista'na presente directiva;

Considerando que deve ser criado um comité para assistir a
Comissdo em questdes relacionadas com a presente directiva
e com a adaptagdo desta ao progresso técnico,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:.

PARTE A

Disposigbes gerais

Artigo 1°

1. A presente directiva tem por objectivo a aproximagio
das disposigdes legislativas, regulamentares e administrati-
vas dos Estados-membros e a protecgdo da satide humana e
do ambiente:

— quando s3o efectuadas libertagGes deliberadas de orga-
nismos geneticamente modificados no ambiente,

— quando sdo colocados no mercado produtos contendo ou
que sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados, destinados a uma posterior libertagio
deliberada no ambiente.

2. A presente directiva njo se aplica ao transporte por via
ferrovidria, rodovidria, aérea, maritima ou fluvial de orga-
nismos geneticamente modificados.

Artigo 2°

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. Organismo, qualquer entidade biolégica dotada de
capacidade reprodutora ou de transferéncia de material
genético.

2. Organismo geneticamente modificado (OGM), qualquer -
organismo cujo material genético tenha sido alterado de
uma forma que ndo ocorre naturalmente por meio de
copulagdo e/ou de recombinagio natural.

No ambito desta definigio: .

i) A modificagdo genética ocorre pelo menos através
da utilizagdo das técnicas referidas na 1?2 parte do
anexo I A; '

ii) Niose considera que as técnicas referidas na 22 parte
do anexo I A conduzem a modificagdes genéticas.

3. Libertagio deliberada, qualquer introdugio intencional
no ambiente dé um OGM ou de uma combinagio de
OGM;, na auséncia de medidas para o seu confinamento,
tais como barreiras fisicas ou -uma combinagio de
barreiras fisicas com barreiras quimicas e/ou biolégicas
destinadas a limitar o seu contacto com a populagio em
geral e o ambiente.

4. Produto, um preparado ou substincia que consista em
ou contenha um OGM ou uma combinagio de OGM e
que seja colocado no mercado. '

5. Colocagio no mercado, o fornecimento ou a colocagio a -
disposigio de terceiros.

6. Notificagdo, a apresentagio de documentos que con-
tenham as informagdes exigidas 2 autoridade competen-
te de um Estado-membro. A pessoa que o faz é doravante
designada «notificador»,

7. Utilizagio, alibertagio deliberada de um produto que foi
colocado no mercado. As pessoas que procedem a-essa
utilizagdo sdo doravante designadas «utilizadores».

8. Avaliagdo dos riscos ambientais, a avaliagdo dos riscos,
para a sadde humana e o ambiente (este incluindo as
plantas e os animais) relacionados com a libertagio de
OGM ou de produtos que contenham OGM.

Artigo 3°

A presente directiva nio é aplicdvel aos organismos obtidos
através das técnicas de modificagdo genética enumeradas no
anexo I B.
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Artigo 4°

1.  Os Estados-membros garantirio que serio tomadas
todas as medidas adequadas para evitar efeitos negativos

sobre a satide humana e 0 ambiente que poderiam resultar da

libertagdo - deliberada ou da colocagio no mercado de
OGM. :

2.  Os Estados-membros designardo a ou as autoridades
competentes responsaveis pelo cumprimento das exigéncias
da presente directiva e respectivos anexos.

3.  Os Estados-membros garantirio que a autoridade
competente organizar4 inspecgdes ¢ tomar4 outras medidas
de controlo eventualmente necessirias para garantir o cum-
primento da presente directiva.

PARTE B -

Libertagdo deliberada no ambiente de OGM para fins de
investigacdo ou de desenvolvimento e para qualquer outro
fim diferente da colocagio no mercado

Artigo 5°

Os Estados-membros adoptario as disposi¢des necessérias
para garantir que:

1. Qualquer pessoa, antes de proceder a liberta¢do delibe-
rada de um OGM ou de uma combinagio de OGM para
fins de investigagio e desenvolvimento ou para qualquer
outro fim diferente da colocagdo no mercado, apresente
uma notificagdo 2 autoridade competente, referida no
n? 2 do artigo 42, do Estado-membro em cujo territério
se proceder4 a libertagio:

2. Da notificagio deve constar:

a) Um dossier -técnico que fornega as informagdes
especificadas no anexo II necessarias para a avalia-
¢d0 dos riscos previsiveis, quer imediatos quer

diferidos, que 0o OGM ou uma combinagio de OGM -

_possa acarretar para a satide humana ou o ambiente,
bem como os métodos utilizadas e respectivas refe-
réncias bibliogrificas, e contendo em especial:

i) Informagdes ~gerais, incluindo informagdes
sobre pessoal e respectiva formagio;

ii) Informagdes relativas a0 OGM ou a uma com-
binagdo de. OGM;

iii) Informag®es relativas as condigdes de libertagio
© e ao ambiente de recepgio;

iv) Informagdessobre asinteracgdes entreo OGMe
o ambiente; '

v) Informagdes sobre monitorizagio, controlo,
tratamento de residuos e planos de resposta de
emergéncia;

b) Uma exposigio contendo uma avaliagio das incidén-
cias e dos riscos que os OGM implicam para a satide
humana e o ambiente em resultado das utilizagdes
previstas. :

3. A autoridade competente pode admitir que a libertagio
de uma combinagio de diferentes OGM no mesmo local
ou do mesmo OGM em locais diferentes, com o mesmo
objectivo e por um perfodo limitado, possa ser objecto de
uma tnica notificagio.

4. O notificador incluir4 na notificagdo informagdes relati-
vas a dados ou resultados de libertagdes dos mesmos
OGM ou da mesma combinagdo de OGM anteriormente
notificadas ou em curso de notificagio e/ou por ele
realizadas dentro ou fora da Comunidade.

O notificador pode igualmente fazer referéncia a dados
ou resultados extraidos de notificagdes anteriormente
apresentadas por outros notificadores, desde que estes
tenham dado o seu consentimento por escrito.

5. No caso de uma libertagio posterior do mesmo OGM ou
da mesma combinagio de OGM anteriormente notifica-
da como parte do mesmo programa de investigagio, ser4
requerido ao- notificador que apresente uma nova noti-
ficagio. Neste caso, o notificador pode fazer referéncia a
dados extraidos de notificagbes anteriores ou a resulta-
dos de libertagbes anteriores.

6. No caso de sobrevir qualquer alteragio da libertagio
deliberada de um OGM ou de uma combinagio de OGM
que seja susceptivel de ter consequéncias em matéria de
riscos para a saide humana ou para o ambiente ou de
surgirem novas informagdes sobre tais riscos, quer
enquanto a notificagio estiver a ser examinada pela
autoridade competente quer apés esta ter dado a sua
autorizagdo por escrito, o notificador deve imediata-
mente:

a) - Rever as medidas especificadas na notificagio;

b) . Informar a autoridade competente da alteragio, com.
antecedéncia ou logo que as novas informagdes se
encontrem disponiveis;

¢) Adoptar as medidas necessdrias para proteger a-
satide humana e o ambiente.

Artigo 6°

1.  Aoreceber a notificagio e apds acusar a sua recepgio, a
autoridade competente deve:

— verificar a conformidade da notificagio com as exigén-
cias da presente directiva,

— avaliar os riscos que a libertagio acarreta,
— registar as suas conclusbes por escrito

‘e, se necessario,

— efectuar ensaios ou inspecgdes, na medida em que sejam
necessarios para efeitos de controlo.

2. A autoridade competente, tendo tomado em conside-
ragdo, se for caso disso, quaisquer comentdrios pertinentes
de outros Estados-membros feitos nos termos do artigo 99,
deve responder por escrito ao notificador no prazo de 90 dias
a contar da recepgio da notificagdo:
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a) Quer confirmando que a notificagdo est4 conforme.com
a presente directiva e que se pode proceder 3 liberta-
¢do;

b) Quer indicando que a libertagdo nio satisfaz os requisi-
tos da directiva e que, por conseguinte, a notificagio é
rejeitada.

3.  Para efeitos do célculo do prazo de 90 dias referido
no n¢ 2, nio serdo tidos em conta os periodos em que a
autoridade competente:

— aguarde informagbes complementares por ela eventual-
mente solicitadas ao notificador

ou
— esteja a efectuar um inquérito ou consulta publicos, nos

termos do artigo 7°

4. O notificador apenas.pode proceder 4 libertagio ap6s
ter recebido a autorizagdo por escrito da autoridade compe-

tente e .de acordo com todas as condi¢des impostas nessa.

autorizagio.

5.  Seaautoridade competente considerar que se adquiriu
experiéncia suficiente de libertagio de certos OGM, pode
apresentar 4 Comissio um requerimento de aplicagdo de
processos simplificados para a libertagio de tais tipos de
OGM. A Comissdo, de acordo com o procedimento estabe-
lecido noartigo 212, fixar4 os critérios apropriados e tomar4
decisdes em conformidade, para cada pedido. Os critérios
basear-se-d0 na seguranga para a satide humana e para o
ambiente e nas provas disponiveis sobre tal seguranga.

6.  Se a autoridade competente dispuser de novas infor-
magdes que possam ter consequéncias significativas sobre os
riscos inerentes & liberta¢do, pode exigir que o notificador
altere as condicdes de liberta¢io deliberada, a suspenda ou
lhe ponha termo.

Artigo 7°

Quando um Estado-membro considerar adequado, pode
providenciar no sentido de que sejam consultados grupos ou
o publico sobre qualquer aspecto da libertagio deliberada
proposta.

Artigo 8°

Uma vez terminada a libertagdo, o notificador deve enviar 2
autoridade competente o resultado dessa libertagio relativa-
mente a qualquer risco para a saide humana ou o ambiente,
referindo, em especial, os tipos-dé produtos que tenciona
notificar posteriormente.

Artigo 9°

1. A Comissio instituird um sistema de intercAmbio das
informagbes constantes das notificagbes. As autoridades
competentes devem enviar 4 Comissdo um resumo de cada
uma das notificagbes recebidas, no prazo de trinta dias a

contar da sua recepgdo.- A Comissio estabelecerd o modelo
do referido resumo de acordo com o procedimento previsto
no artigo 21° ’

2. A Comissio deve enviar imediatamente estes resumos
aos outros Estados-membros, que podem pedir informagbes
complementares ou fazer observagdes, quer através da
Comissio quer directamente, num prazo de trinta dias.

3. A auworidade competente informard os outros Esta-
dos-membros e a Comissdo da decisdo final tomada de
acordo com o n? 2 do artigo 6°

PARTE C

Colocogio no mercado de produtos que contenham OGM

Artigo 10°

1. Apenaspode ser dada autorizagio para a colocagiono -
mercado de produtos que contenham ou que sejam compos-
tos por OGM se:

— tiver sido dada autorizagio na sequéncia de uma notifi-
cagdo feita nos termos da parte B da presente directiva, ou
se tiver sido efectuada uma avaliagio dos riscos baseada
nos elementos referidos na mesma parte,

— esses produtos forem conformes com a legislagio comu-
nitéria relativa aos produtos,

— esses produtos forem conformes com os requisitos da
presente parte, no que se refere A avaliagio dos riscos
ambientais.

2.  Os artigos 11° a 189 nio se aplicam a quaisquer
produtos abrangidos por legislagio comunitéria que preveja
uma avaliagio especifica dos riscos ambientais semelhante 2
prevista na presente directiva.

3. O mais tardar doze meses apds a notificagio da
presente directiva, a Comissdo elaborar4, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 219, uma lista das disposi«
¢Oes legislativas comunitdrias que abrangem os produtos

" mencionados no nS 2; essa lista deve ser periodicamente

reanalisada e, se necessdrio, revista de acordo com o mesmo
procedimento.

Artigo 11°

1.  Antes de um OGM ou de uma combinagdo de OGM
serem colocados no mercado sob a forma ou como parte de
um produto, o fabricante ou o importador desse produto
para a Comunidade deve apresentar uma notificagio a
autoridade competente do Estado-membro onde esses OGM
serdo colocados no mercado pela primeira vez. Dessa
notificagdo devem constar:

— as informagdes exigidas no anexo II, que devem ser
alargadas na medida do necessirio para tomar em
consideragdo a diversidade dos locais de utilizagio do
produto, incluindo informagdes sobre os dados e resul-
_tados relativos aos ecossistemas susceptiveis de serem
afectados pelo uso do produto, obtidas a partir de
libertagbes para fins de investigagdo e desenvolvimento; e
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uma avaliagdo dos eventuais riscos para o homem e/ou o
ambiente associados a um OGM ou a uma combinagio
de OGM contidos no produto, incluindo as informagdes
resultantes da fase de investigagdo e desenvolvimento
sobre o impacte da libertagio na satde humana e no
ambiente,

— as condiges para a colocagdo do produto no mercado,
incluindo as condigGes especificas de utilizagdo e mani-
pulagio € uma proposta de rotulagem e embalagem que
deve incluir, no minimo, os requisitos definidos no ane-
xo III.

Se, com base nos resultados de uma libertagdo notificada nos
termos da parte B da presente directiva ou com base numa
fundamentagao cientifica importante, um notificador consi-
derar que a colocagdo no mercado e a utilizagio de um
produto nio provoca um risco para a saide humana e o
ambiente; pode propor a ndo observincia de um ou mais dos
requisitos do ponto B do anexo III.

2: O notificador deve incluir nesta notificagio informa-
¢oes relativas a resultados das experiéncias de libertagio do
mesmo OGM ou da mesma combinagio de OGM, j4
notificadas ou com a notificagdo em curso, e/ou por ele
realizadas dentro ou fora da Comunidade.

3.  Onotificador pode igualmente fazer referéncia a dados
ou resultados extraidos de notificaghes anteriormente apre-

sentadas por outros notificadores, desde que estes tltimos -

tenham dado o seu consentimento por escrito.

4. Todos os novos produtos que contenham ou sejam

constituidos pelo mesmo OGM ou combinagio de OGM a -

que se prentenda dar uma utilizagio diferente -devem ser
notificados separadamente. :

5. O notificador s6 pode proceder i libertagdo depois de
ter recebido a autorizagio por escrito da autoridade compe-
tente nos termos do artigo 139, e de acordo com as condigdes
impostas na autorizagdo, incluindo qualquer referéncia a
ecossistemas ou ambientes especificos.

6.  Se houver novas informages disponiveis acerca dos
riscos do produto para a saiide humana e o ambiente, quer
antes quer apds a autorizagio por escrito, o notificador deve
imediatamente: - T

— rever as informagdes e condigbes especificadas no
n®1,

— informar-a autoridade competente, e

— adoptar as medidas necessdrias A protec¢io-da saiude
humana e do ambiente.

Artigo 12°

1.  Apos ter recebido e acusado a recepgio da notificagdo
referida no artigo 119, a autoridade competente deve

verificar a sua conformidade com a presente directiva, dando
especial atengdo A avaliagdo dos riscos ambientais € as
precaugdes recomendadas no que se refere 4 utilizagio segura
do produto.

2. No prazo de 90 dias, o mais tardar, a contar da
recepgdo na notificagdo, a autoridade competente deve:

a) Quer enviar o dossier 4 Comissio com parecer favora-
vel;

b) Quer informar o notificado de que alibertagdo proposta
nio satisfaz as condigGes da presente directiva e que, por
conseguinte, a notificagio é rejeitada.

3. Nocasoreferidonaalinea a)don? 2, o dossier enviado
a Comissdo deve incluir um resumo da notificagio e uma
especifica¢do das condi¢des em que a autoridade competente
se propde autorizar a colocagio do produto no mercado.

O modelo-deste resumo ser4 estabelecido pela Comissdo, de
acordo com o procedimento previsto no artigo 219

Especialmente quando, nos termos do tltimo pardgrafo do
n? 1 do artigo 119, a autoridade competente tiver concor-
dado com o pedido do notificador de nio satisfazer alguns
dos requisitos do ponto B do anexo IlI, esta deve informar
simultaneamente a Comissio de tal facto.

4.  Se a autoridade competente receber informagdes com--
plementares nos termos do n% 6 do -artigo 119, deve
imediatamente informar a- Comissio e os outros Esta-
dos-membros.

5. Para efeitos do célculo do prazo de 90 dias fixado no
n® 2, nio serdo tomados em consideragio os periodos
durante os quais a autoridade competente aguardar informa-
¢Oes complementares por ela solicitadas ao notificador.

Artigo 13°

1. Apés a recepgdo do dossier referido no n? 3 do
artigo 129, a Comissdo -deve envid-lo imediatamente as
autoridadés competentes de todos os Estados-membros,
juntamente com quaisquer outras informagdes que tenha
recolhido: nos termos da presente directiva, e informar4 a
autoridade competente responsavel pelo envio do documen-
to sobre a data de distribuigio.

2. - A autoridade competente, na falta de indicagdes em
contrério de outro Estado-membro no prazo de 60 dias a
contar da data-de distribuigio referida no n® 1, dard a sua
autorizagdo por escrito A notificagio, por forma a.que o
produto possa ser colocado no mercado e informara desse
facto os outros Estados-membros e a Comissdo.

3. Nos casos de a autoridade competente de outro
Estado-membro levantar objecgbes devidamente justificadas
e, caso nio seja possivel as autoridades competentes interes-
sadas chegarem a acordo no prazo fixado no n¢ 2, a
Comissio deve tomar uma decisio de acordo com o
procedimento previsto no artigo 21°
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4. Quando a Comissdo tiver tomado uma decisio favo-
rdvel, a autoridade competente que tiver recebido a notifi-
cagio original dar4 a sua autorizagio por escrito 3 notifica-

¢do, por forma a que o produto possa ser colocado no.

mercado, e informar4 desse facto os outros Estados-mem-
bros e a Comissio.

5. Quando um produto tiver recebido uma autorizagio -

por escrito, pode ser utilizado em toda a Comunidade sem
qualquer outra notificagdo, desde que as condigbes especifi-
cas de utilizagdo e as zonas ambientais e/ou geograficas
estipuladas nessas condigdes sejam rigorosamente respeita-
das.

6.  OsEstados-membros devem adoptar todas as medidas

necessirias para garantir que os utilizadores respeitem as .

condigdes de utilizagdo especificadas na autorizagdo por
escrito.

Artigo 14°-

Os Estados-membros devem tomar todas as medidas neces-
sdrias para garantir que os produtos que contenham ou que
sejam constituidos por OGM apenas.sejam colocados no
mercado se as respectivas rotulagens e embalagens forem as
aprovadas na autorizagio por escrito referida nos artigos 12°
e13¢°

Artigo 15°

Os Estados-membros n3o podem, por razdes relacionadas
com a notifica¢do e autorizagio por escrito de uma libertagio
deliberada nos termos da presente directiva, proibir, restrin-
gir ou impedir a colocagio no mercado de produtos que
contenham -ou sejam constituf{dos por OGM que sejam
conformes a0s requisitos da presente directiva,

Artigo 16°

1.  Quando um Estado-membro tiver razdes vélidas para
considerar que um produto que tenha sido adequadamente
notificado e que tenha recebido uma autorizagdo por escrito
nos-termos da presente directiva constitui um risco para a
satde humana e para o ambiente, pode restringir ou proibir
provisoriamente a utilizagio e/ou a venda desse produto no
seu territério. Esse Estado-membro deve informar imediata-
mente ‘a Comissdo e os outros Estados-membros de tal
medida e indicar as razdes da sua decisio.

2.  Deveser tomada uma decisdo sobre o assunto no prazo
de trés meses, de acordo com o procedimento previsto no
artigo 21¢

Artigo 17°

A Comisséo deve publicar no Jornal Oficial das Comunida-
des Europeias uma lista de todos os produtos que recebam
uma autorizagdo definitiva por escrito nos termos da presen-
te directiva. Deve(m) ser claramente especificado(s), em
relagdo a cada produto, o(s) OGM que este contém e a
respectiva utilizagio ou utilizagdes.

Artigo 18°

1.  Os Estados-membros devem enviar & Comiss3o, no
final de cada ano, um relatério factual sucinto sobre a
fiscalizagio da utilizagio de todos os-produtos colocados no
mercado nos termos da presente directiva.

2. A Comissio deve enviar ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, de tréds em trés anos, um relatério sobre a
fiscalizagdo, pelos Estados-membros, dos produtos coloca-
dos no mercado ao abrigo da presente directiva.

3. Quando apresentar pela primeira vez o citado relat6-
rio, a Comissdo deve ao mesmo tempo “apresentar um
relatério especifico sobre o funcionamento da presente parte,
incluindo uma-apreciagdo de todas as suas implicagdes.

PARTE D

Disposigdes finais

Artigo 19°

1. A Comiss3o e as autoridades competentes nio estdo
autorizadas a divulgar a-terceiros quaisquer informagdes
confidenciais que lhes tenham sido notificadas ou que sejam
objecto de intercAmbio ao abrigo da presente directiva, e
protegerdo os direitos de propriédade intelectual relativos
aos dados recebidos.

2. O notificador pode indicar quais as informagdes
constantes das notificagbes apresentadas nos termos da
presente directiva que devem ser mantidas confidenciais e.
cuja revelagio é susceptivel de prejudicar a sua posigio em
termos de concorréncia. Em tais casos, deve ser dada uma
justificagdo susceptivel de confirmagio.

3. A autoridade competente decidir4, ap6s consulta ao
notificador, quais as informagdes que serio mantidas confi-
denciais, e informar4 o notificador da sua decisdo.

4.  Em caso algum podem: ser mantidas confidenciais as
seguintes informagbes, quando apresentadas nos termos do
disposto nos artigos 5° ou 11°¢

— descri¢do do(s) OGM(s), nome e enderego do notifica-
dor, objectivo da libertagdo e localizagdo da liberta-
¢do,

— métodos e planos para a monotorizagio do(s) OGM(s) e
para uma resposta de emergéncia,

— avaliagdo dos efeitos previsiveis, em especial de quaisquer
efeitos patogénicos e/ou ecologicamente prejudiciais.

5. Se, por qualquer motivo, o notificador retirar a
notificagio, as autoridades competentes e a Comissdo terdo

de respeitar a confidencialidade das informagdes forneci-
das.
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Artigo 209

De acordo com o procedimento previsto no artigo 212, a
Comissdo adaptaré ao progresso técnico os anexos Il e Il da
presente directiva, em especial através da alteragio das
exigéncias de notificagio, de modo a tomar em consideragio
o perigo potencial apresentadas pelo(s) OGM(s).

Artigo 21° .

A Comissdo serd assistida por um comité, composto por
representantes dos. Estados-membros e presidida pelo repre-
sentante da Comissdo.

O representante da Comissio submeter4 4 apreciagio do
comité um projecto das medidas a tomar, O comité emitird o
seu parecer sobre este projecto num prazo que o presidente
pode fixar em fun¢io da urgéncia da questdo-em causa. O
parecer serd emitido por maioria, nos termos previstos no

n¢.2 do artigo 1482 do Tratado para a adopgdo das decisdes

que o Conselho é chamado a tomar sob proposta da
Comissdo. Nas votagdes no seio do comité, os votos dos
representantes dos Estados-membros estdo sujeitos 4 ponde-
ragio definida no mesmo artigo. O presidente nio participa
na votag¢io.

A Comissio adoptard as medidas projectadas desde que
sejam conformes com o parecer do comité. :

Se as medidas projectadas nio forem conformes com o
parecer do comité, ou na auséncia de parecer, a Comissio
. submeter4 sem demora ao Conselho uma proposta relativa s
medidas a tomar. O Conselho deliberard por maioria
_qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data em
que o assunto foi submetido 4 apreciagio do Conselho; este
ainda nio tiver deliberado, a Comissdo adoptar4 as medidas
propostas.

Artigo 22°

1.  Os Estados-membros e a Comissio reunir-se-do regu-
larmente e trocardo informagdes sobre a experiéncia adqui-
rida no que diz respeito 4 prevengio dos riscos associados &
libertagio de OGM no ambiente.

2. De trés em trés anos, e pela primeira vez em 1 de
Setembro de 1992, os Estados-membros enviardo 4 Comis-
sdo um relatério sobre as-medidas tomadas para dar
cumprimento as-disposi¢des da presente directiva.

3. De trés em trés anos, e pela primeira vez em 1993, a
Comissdo publicardi um resumo baseado nos relatérios

. referidos no n° 2.

Artigo 23°

1.  Os Estados-membros porio em vigor as disposi¢des
legislativas, . regulamentares e administrativas necessérias
para dar cumprimento A presente directiva; antes de 23 de .
Outubro de 1991.

2. Os Estados-membros informardo imediatamente: a
Comissdo de todas as disposi¢es legislativas, regulamenta-
res e administrativas que adoptarem em aplicagio da presen-
te directiva,

Artigo 24°

Os Estados-membros sio destinatdrios da presente direc-
tiva. :

Feito no Luxemburgo, em 23 de Abril de 1990.

Pelo Conselbo
O Presidente -
A. REYNOLDS
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ANEXO IA
TECNICAS REFERIDAS NO PONTO 2 DO ARTIGO 2°

12 PARTE

As técnicas de modificagio genética referidas no ponto 2, subalinea i), do artigo 22 s3o, entre outras:

1. Técnicas de ADN recombinante que utilizem sistemas de vectores como as j4 abrangidas pela Recomendagio
82/472/CEE do Conselho (1);. .. :

2. Técnicas que impliquem a introdugdo directa num organismo de material hereditério preparado fora desse
.organismo, incluindo a micro-injec¢io, a macro-injecgdo e a micro-encapsulagio;

3. Fusio celular (incluindo-fusdo de protoplastos) ou técnicas de hibridizagio em que haja formagio de células
vivas com novas combinagdes de material genético hereditario através da fusdo de duas ou mais células por -
métodos que ndo ocorrem na natureza.

22 PARTE

As técnicas referidas no.ponto 2, subalinea ii), do artigo:2° que nio se consideram conducentes a modificagdes
genéticas, desde que nio envolvam a utilizagio de modéculas de ADN recombinante ou OGM sido:

1. Fertilizagdo in vitro;
2. Conjugagdo, transdugio, transformagdo ou quaisquer outros processos naturais;

3. Undugio de poliploidia. ' :

ANEXO IB
TECNICAS REFERIDAS.NO -ARTIGO 3°

As técnicas de modificagio genética a excluir da directiva, com a condigio de ndo implicarem-a utilizagdo de OGM
COmO Organismos receptores ou parentais sio:

1. Mutagénese;

2. Fusio celular (incluindo a fusdo de protoplastos) de células de plantas onde os organismos resultantes podem
igualmente ser produzidos por métodos tradicionais de reprodugdo.

(1) JO n° L 213 de 21. 7. 1982, p. 15.
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ANEXO II
INFORMAGOES REQUERIDAS NA NOTIFICAGAO

As notificages relativas A libertagdo deliberada a que faz referéncia o artigo 5° e 4 colocagio no mercado a que faz
referéncia o artigo 119 devem fornecer as informagdes a seguir especificadas.

Nem todos os pontos incluidos se aplicardo a todos os casos. Espera-se, por conseguinte, que as notificagdes
individuais refiram apenas o subconjunto particular de consideragdes adequado a cada uma das situagdes. Em
todos os casos em que ndo seja tecnicamente possivel ou nio se afigure necessério fornecer as informagdes, devem
ser referidas as respectivas razdes. :

E igualmente provavel que o nivel de pormenor exigido na resposta a cada um dos subconjuntos de consideragdes
varie consoante a natureza e a amplitude da libertagio proposta.-

Deve igualmente ser incluida no dossier, juntamente com o nome da entidade ou entidades responsaveis pela
realizagdo- dos estudos, a descrigdo dos métodos utilizados ou a referéncia. a métodos normalizados .ou-
internacionalmente reconhecidos.

I. INFORMACOES GERAIS
A. Nome e enderego do notificador

B. Informagdes relativas ao pessoal e a sua formagio

1. Nome da(s) pessoa(s) responsivel (responséveis) pelo planeamento e execugio da libertagio, ‘
incluindo os responsaveis pela supervisdo, controlo e seguranga e, em especial, nome e qualificagdes
do investigador responsavel;

2. Informagbes sobre a formagdo e as qualificagdes do pessoal que participa na execugdo da
’ libertagio.

II. INFORMAGOES RELATIVAS AO OGM

A. Caracteristicas a) do dador, b) do receptor ou c) (eventualmente) do(s) ofganismo(s) parentais
Deseignagio cientifica;

Taxonomia;

Outras designagoes (designagdo comum, designagio da estirpe, designagio do cultivar, etc.); _
- Marcas fenotipicas e genéticas;

Grau de proximidade entre o dador e o receptor ou entre 0s organismos parentais;

Descrigdo das técnicas de identificagio e-detecgdo;

N N e

Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e especificidade das técnicas de detecgdo e
identificagio;

8. Descrigdo da distribuigio geogrifica e do habitat natural do organismo, incluindo informagdes
relativas a predadores naturais, presas, parasitas, competidores, simbiontes ¢ hospedeiros;

9. Potencial de transferéncias e trocas genéticas com outros organismos;
10. Verificagido da estabilidade genética do organismo e factores que a-afectem;

11. Caracteristicas patoldgicas, ecoldgicas e fisiologicas:

a) Classificagio dos perigos em conformidade com as normas comunitérias existentes relativas &
protecgdio da satide humana e/ou do ambiente;

b) Tempo de geragdo nos ecossistemas naturais, ciclo reprodutivo sexual e assexual;

c) Informagdes relativas 4 sobrevivéncia, incluindo asazonalidade e a capacidade dé formagdo de
estruturas de-sobrevivéncia, por exemplo: sementes, esporos ou esclerécios;

d) . Patogenicidade: infecciosidade e toxigenicidade, viruléncia, alergenicidade, transportador-
(vector) de organismos patogénicos, vectores possiveis, variedade de hospedeiros, incluindo
organismos ndo-alvo. Possivel activagdo de virus latentes (provirus). Capacidade de colonizar
outros organismos;
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12,

13.

e) Resisténcia a antibiéticos ¢ utilizagiio potencial desses antibiéticos no homem e em organismos

domésticos para fins profilicticos e terapéuticos;

f) Participagio em processos ambientais: produgdo primdria, renovagio de nutrientes, decom-

posi¢do de matéria orginica, respiragio, etc.

Natureza dos vectores indigenas:

a) Sequéncia;

b) Frequéncia de mobilizagio;

c) Especificidade;

d) Presenga de genes de resisténcias.

Historial de modificagdes genéticas anteriores

Caracteristicas do vector

1.
2.

Natureza e origem.do vector;

Sequéncia de transposdes, vectores e outros segmentos genéticos n3o codificantes utilizados para
construir o OGM e o vector introduzido e para inserir fungdes no OGM;

Frequéncia de mobilizag3o do vector jnserido e/ ou capacidade de transferéncia genética e métodos de
determinagio; ' '

Informagdes sobre o grau em que o vector se limita ao ADN necessério para a realizagio das fungdes
pretendidas.

Caracteristicas do organismo modificado

1.

Informagdes relativas 2 modificago genética:

a)
b)

<)
d)

Métodos utilizados na modificagio;

Meétodos utilizados na construgio e introdugio do(s) segmento(s) inserido(s) no receptor ou na
alimentagido de uma sequéncia;

Descrigdo do segmento inserido e/ou da constru¢io do vector;

Pureza do segmento inserido em rela#io a qualquer sequéncia desconhecida e informagdes sobre

o0 grau em que a sequéncia inserida se limita ao ADN necessdrio para a realizagio das fungdes
pretendidas; : )

Sequéncia, identidade funcional e localizagdo do(s) segmento(s) de 4cido nucleico alterado(s)/
/inserido(s)/eliminado(s) em questdo, com particular referéncia a qualquer sequéncia nociva
conhecida.’ ,

Informagdes relativas ao OGM final:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

8)

h)
i)

Descrigdo da(s) caracteristica(s) genética(s) ou fenotipica(s), especialmente de quaisquer novas
caracteristicas que passem a manifestar-se ou tenham deixado de se manifestar;

Estrutura ¢ quantidade de qualquer vector .e/ou 4cido nucleico dador remanescente na
construgdo final do organismo modificado;

Estabilidade do organismo em termos dé caracteristicas genéticas;

Taxa e nivel de expressdo do novo material genético. Método. de medigiio e sua sensibi-
lidade;

Actividade das protefnas expressas;

Descrigdo das técnicas de identificagdo e detecgdo, incluindo as técnicas de identificagio e
detecgdo da sequéncia e do vector inseridos;

Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e especificidade das técnicas de detecgio e
identificagdo;

Historial de anteriores libertagdes ou utilizagdes do OGM;

Consideragdes sanit4rias:

" i) Efeitos téxicos ou alérgénicos.dos OGM nio vidveis e/ou dos seus produtos metabéli-

cos;
ii) “Perigos do.produto;

iii) Comparagdo do-organismo modificado com o organismo dador, receptor ou (eventualmen-
te) parental, no que diz respeito i sua patogenicidade;

" iv). Capacidade de colonizagio;

v) Se -0 organismo-for patogénico em relagio aos seres humanos dotados de defesas
imunolégicas: -

— doengas provocadas e mecanismo de patogenicidade, incluindo capacidade de invasdo e
viruléncia,
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— transmissibilidade,
— dose susceptivel de provoéar infecgdo,
— leque de hospedeiros, possibilidade de alteragido,
— possibilidade de sobrevivéncia fora do hospedeiro humano,
— presenga de vectores ou meios de disseminagio,
—_ eétabilidade biolégica,
— padrdes de resisténcia a antibidticos,
_ — alergenicidade, »

— existéncia de terapias adequadas.

II. INFORMAGCOES RELATIVAS AS CONDICOES DE LIBERTAGAO E-AO AMBIENTE RECEPTOR

A. Informagdes relativas A libertagdo

1.

N kw

[
.

10.
11.

Descrigdo da libertagio deliberada proposta, incluindo os) seu(s) objectivo(s) e os seus resultados
previstos; . :

Datas previstas p:ira alibertagioe calendério da experiéncia, incluindo a frequéncia e duragdo das
libertagdes;

Preparagdo do local antes da libertagio;

- Dimensio do local;

Meétodo(s) a utilizar na libertagio;
Quantidades de OGM a libertar;

Intervengdo humana no local (tipo e método de cultivagio, mineragio, irrigagio ou outras
actividades);

Medidas de protecgdo dos trabalhadores durante a libertagdo;
Tratamento do local apés a libertagdo;
Técnicas previstas para a eliminagio ou desactivagio do(s) OGM no final da experiéncia;

Informagdes e resultados-de libertagbes anteriores do OGM, especialmente em diferentes escalas e
em diferentes ecossistemas.

B. Informagdes sobre.o ambiente (quer no local quer num dmbito mais.vasto)

1.

“oaowoe

© N &

10.
11.

12,

Localizagdo geografica e grelha de referéncia do local (ou locais) (no caso das notificagdes referidas
na parte C, o local ou locais da libertagdo serdo as 4reas previstas para utilizagio do produto);

Proximidades fisica ou bioldgica de seres humanos e de outros biontes significativos;
Proximidade de bidtopos significativos ou de 4reas protegidas;
Dimensdo da populagﬁo local;

Actividades econémicas das populagdes locais que tenham por base os recursos naturais da
regido; :

Distincia até As 4reas protegidas mais préximas, para fins de d4gua potdvel e/ou ambientais;

Caracterfsticas climaticas da regido ou regides que possam ser afectadas;

- Caracteristicas geograficas, geoldgicas ¢ pedolégicas;

Flora e fauna, incluindo colheitas, gado e espécies migratdrias;
Descrigdo dos ecossistemas alvo e ndo-alvo que possem ser afectados;

Comparagio ‘do. habitat natural do organismo receptor com -0 local ou locais de libertagdo '
propostos;

Qualquer desenvolvimento previsto ou alteragio do modo de utilizago das terras da regido que
possa influenciar o impacte da libertagio sobre o ambiente.
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IV. INFORMAGOES RELATIVAS AS INTERACGCOES ENTRE OGM E O AMBIENTE

A. Caracteristicas que afectem a sobrevivéncia, a multiplicagio e a disseminagio

1.
2.

Caracteristicas biolégicas que afectem a sobrevivéncia, a multiplicagdo e a dispersdo;

Condigbes ambientais conhecidas ou previsiveis susceptiveis de. afectar a sobrevivéncia, a
multiplicagdo e a disseminagdo (vento, 4gua, solo, temperatura, pH, etc.);

Sensibilidade a agentes especificos.

B. Interacgbes com o ambiente

1.
2.

Habitat previsto dos OGM;

Estudos do comportamento e das caracteristicas dos OGM e do seu impacte ecolégico efectuados em
ambientes naturais simulados, tais como microcosmos, cAmaras de ¢rescimento ou estufas;

Capacidade de transferéncia genética:

a) Transferéncia, pés-libertagio, de material genético dos OGM para organismos dos ecossistemas
afectados;

b) Transferéncia, pos-libertagao, de material genético de organismos nativos para os OGM;

Probabilidade de a selecgdo pds-libertagio conduzir & expressdo de caracteristicas mesperadas e/ou
indesejaveis no organismo modificado;-

Medidas utilizadas para assegurar e verificar a estabilidade genética. Descrigdo das caracterfsticas
genéticas susceptiveis de evitar ou minimizar a dispersio de material genético. Métodos para
verificar a estabilidade genética;

Vias de dispersio biolégica, modos de interacgio conhecidos ou potenciais com o agente de
disseminagdo, incluindo inalagdo, ingestdo, contacto superficial, penetragio da pele, etc.;

Descrigao dos ecossistemas em que os OGM podem ser disseminados.

C. Impacte potencial sobre o ambiente

1.
2.

Potencial de crescimento excessivo da populagio no ambiente;

Vantagem competitiva dos OGM em relagio ao receptor nio modificado ou ao(s) organismo(s)
parental (parentais);

Identificagio e descrigio dos organismos-alvo;
Mecanismo e resultados previsiveis da interacgdo entre os OGM libertados e o organismo-alvo;

Identificagio e descri¢io dos organismos nio-alvo susceptiveis de serem -afectados involuntaria-
mente;

Probabilidades de alteragdes pés-libertagio nas interacgdes bioldgicas ou no leque de hospedei-
ros;

" Efeitos conhecidos ou previstos sobre os organismos nio-alvo do ambiente, impacte sobre os niveis

populacionais de competidores, presas, hospedelros simbiontes, predadores, parasitas e organis-
mos patogénicos;

Implicagdes conhecidas ou previsiveis nos processos biogeoquimicos;

Outras interacgdes potencialmente significativas com o ambiente.

V:- INFORMACOES SOBRE MONITORIZAGCAO, CONTROLO, TRATAMENTO DE RESIDUOS E
PLANOS DE RESPOSTA DE EMERGENCIA

A. Técnicas de monitorizagio

1:
2.

Meétodos:-de acompanhamento dos OGM e de-monitorizagdo dos seus efeitos;

Especificidade [para identificar os OGM -e para os distinguir do dador, do receptor ou~

(eventualmente) dos organismos parentais], sensibilidade e fiabxlldade das técnicas de observa-
¢do;

Técnicas de detecgdo da transferéncia do material genético inserido para outros organismos;

Duragéo e frequéncia das monitorizagdes.
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B. Controlo da libertagio

1.

Métodos e processos para evitar e/ou minimizar a disseminagio dos OGM para além do local de
libertagio ou da 4rea de utilizagdo designada;

Métodos e processos para proteger o local contra a intrusdo de pessoas nido autorizadas;

Métodos e processos para impedir a entrada de outros organismos no local.

C. Tratamento de residuos

1.

2
3.
4

Tipo de residuos produzidos;
Quantidade de residuos prevista;
Possiveis riscos;

Descrigdo do tratamento. previsto.

D. Planos de resposta de emergéncia

1.
2.
3.

Meétodos e processos de controlo dos OGM em caso de disseminagio imprevista;
Métodos de descontaminagio das zonas afectadas, por exemplo,:erradicagio dos OGM;

Métodos de eliminagio ou desinfecgio das plantas, animais, solos, etc: que tiverem sido expostos
durante ou-apés a disseminagio;

Métodos de jsolamento da zona afectada pela disseminagio;

Planos para a protecgio da saide humana e do ambiente no caso de se verificar um efeito
indesejdvel.

ANEXO I

INFORMAGAO ADICIONAL REQUERIDA NO CASO DE NOTIFICAGAO RELATIVA A COLOCAGAO

NO MERCADO

A. . Na notificagdo relativa & colocagdo de produtos no mercado, devem ser fornecidas as seguintes informagdes,
para além das previstas no anexo IlI: -

1.
2.
3.

Designé;io do produto e designagdo (ou designagdes) do(s) OGM nele contido(s);
Nome do fabricante ou distribuidor e seu enderego na Comunidade;

s
Especificidade do produto e condigdes exactas da sua utilizagdo, incluindo, se for caso disso, o tipo
de ambiente’ e/ou a(s) zona(s) geogréfica(s) da Comunidade para as quais o produto é
adequado; -

Tipo de utilizagdo prevista: industria, agricultura e actividades especializadas, utilizagio pelo
ptblico em geral. . i

B. Paraalém dasinformagdesreferidas no ponto A, devem ser fornecidas as seguintes informagdes nos termos.do
artigo 11?2 da directiva, se forem relevantes:

1
2
3.
4

Medidas a tomar em caso de libertago acidental ou utilizagdo errada;
Instrugdes ou recomendagdes especificas de armazenagem e manuseamento; -

Estimativas de produgio e/ou importagdo para a Comunidade;

. Embalagem proposta. A embalagem deve ser adequada, de modo a evitar a libertagdo acidental dos -

OGM durante a armazenagem ou posteriormente;

Rotulagem proposta. A rotulagem deve incluir, pelo menos de uma forma resumida; as informagdes

referidas nos pontos A.1, A.2, A.3, B.1 e B.2.



