Portaria n.° 602/94 de 13 de Julho

O Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, veio estabelecer as regras e os principios gerais a
que devem obedecer a utiliza¢do confinada de microrganismos geneticamente modificados e a
libertagao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados.

O presente diploma estabelece a regulamentacdo prevista no artigo 4.° daquele decreto-lei
quanto a utiliza¢ao confinada de microrganismos geneticamente modificados, tendo em conta
a Directiva n.° 90/219/CEE, do Conselho, de 23 de Abril de 1990.

Assim, ao abrigo do disposto nos n.os 4, 5 e 6 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 126/93, de 20
de Abril:

Manda o Governo, pelos Ministros da Satide e do Ambiente e Recursos Naturais, o seguinte:
1.°

Objecto

O presente diploma estabelece as regras a que deve obedecer a notificacdo da utilizacao
confinada de microrganismos geneticamente modificados, tendo em atenc¢do as caracteristicas
dos microrganismos a utilizar, o tipo de operagdo prevista e demais circunstancias pertinentes
a finalidade e perigosidade de utilizagdo pretendida, com vista a protec¢ao da saide humana e
do ambiente.

2.°

Defini¢des

Para efeitos do disposto no presente diploma, entende-se por:

a) «Microrganismo geneticamente modificado» - um microrganismo cujo material genético
tenha sido modificado por uma forma de reprodugdo sexuada e ou de recombinagdo natural
que ndo ocorre na natureza;

b) «Operacdes de tipo A» - as operagdes efectuadas com fins pedagogicos, de investigacao, de
desenvolvimento ou ndo industriais ou comerciais e que sejam de pequena escala,
designadamente no maximo 10 1 de volume de cultura;

c¢) «Operagdes do tipo B» - as operagdes que ndo sejam do tipo A;

d) «Acidente» - qualquer incidente que envolva uma libertacao significativa e involuntaria de
microrganismos geneticamente modificados durante a utilizacdo confinada e que possa por
em perigo, com efeito imediato ou retardado, a satde humana ou o ambiente;

e) «Utilizador» - qualquer pessoa singular ou colectiva responsavel pela utilizacdo confinada
de microrganismos geneticamente modificados;

f) «Notificagdo» - a apresentacdo de documentos com as informagdes exigidas a Direcgao-
Geral do Ambiente.

3.°
Classificacdo de perigosidade
1 - Para efeitos da notificacdo prevista no presente diploma, os microrganismos

geneticamente modificados s@o classificados, de acordo com as directrizes previstas no anexo
I, numa das seguintes categorias:

a) Grupo I - os microrganismos que satisfazem os critérios do anexo II;

b) Grupo II - os microrganismos nao incluidos no grupo I.

2 - Na classifica¢do provisoria de um determinado microrganismo geneticamente modificado
a sujeitar as operagdes de tipo A, a Direccao-Geral do Ambiente pode, mediante requerimento
fundamentado do utilizador, dispensar a aplica¢do de alguns dos critérios do anexo II.

4.°

Avaliagao dos riscos ¢ medidas de confinamento



1 - Na avalia¢do prévia dos riscos para a saide humana e para o ambiente decorrentes da
utilizacdao confinada de microrganismos geneticamente modificados, o utilizador deve ter em
conta os parametros fixados no anexo III.

2 - A Direc¢ao-Geral do Ambiente pode determinar que as utilizacdes confinadas de
microrganismos geneticamente modificados do grupo II sejam aplicadas as medidas de
confinamento estabelecidas no anexo IV.

5.°

Da notificacao

1 - Sem prejuizo do disposto no numero seguinte, o utilizador que pretenda proceder pela
primeira vez, numa determinada instalacdo, a utilizagdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados do grupo I ou do grupo II deve, previamente, apresentar a
Direc¢do-Geral do Ambiente uma notificagdo nos termos do anexo V, parte A.

2 - Os utilizadores de microrganismos geneticamente modificados devem ainda apresentar a
Direccao-Geral do Ambiente, antes de darem inicio a utilizagdo confinada, uma notificagcao
contendo os seguintes elementos:

a) As informacdes constantes do anexo V, parte B, tratando-se da utilizacdo de
microrganismos geneticamente modificados do grupo I em operagdes do tipo B;

b) As informagdes constantes do anexo V, parte C, tratando-se da utilizacdo de
microrganismos do grupo II em operagdes do tipo A;

¢) As informagdes constantes do anexo V, parte D, tratando-se de microrganismos
geneticamente modificados do grupo II a utilizar em operagdes do tipo B.

3 - Tratando-se da utilizacdo de microrganismos geneticamente modificados do grupo I em
operagdes do tipo A, deve o utilizador manter um registo dos trabalhos efectuados ao dispor
da Direc¢ao-Geral do Ambiente.

4 - Na auséncia de indica¢des em contrario por parte da Direcgdo-Geral do Ambiente, poderao
ser efectuadas as seguintes operacdes notificadas, decorridos os prazos de:

a) 90 dias, no caso da primeira utiliza¢do numa instalacdo de microrganismos geneticamente
modificados do grupo I, notificada de acordo com o disposto no n.° 1;

b) 60 dias, no caso das operacdes notificadas de acordo com o disposto nas alineas a) e b) do
n.° 2.

5 - A primeira utilizagdo numa instalagdo de microrganismos geneticamente modificados do
grupo II, notificada nos termos do n.° 1, bem como as operagdes notificadas nos termos da
alinea c¢) do n.° 2, ndo poderdo ser efectuadas sem a autorizagdo expressa da Direccdo-Geral
do Ambiente, a qual comunicara a sua decisdao no prazo de 90 dias apos a notificagao.

6 - No calculo dos prazos mencionados nos n.os 3 e 4 serdo descontados os periodos em que a
Direc¢ao-Geral do Ambiente aguarde informagdes suplementares que tenha solicitado ao
notificador ou proceda a inquéritos publicos ou consultas, nos termos da alinea b) do artigo
5.° do Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril.

6.°

Dispensa de notificagao

O disposto nos artigos 4.° ¢ 5.° do presente diploma nao ¢ aplicavel ao transporte de
microrganismos geneticamente modificados por via rodoviaria, ferrovidria, fluvial, maritima
ou aérea nem a armazenagem, transporte, destruicdo ou eliminacdo de microrganismos
geneticamente modificados que tenham sido colocados no mercado ao abrigo de legislagao
comunitdria que inclua uma avaliagdo de riscos especifica semelhante a prevista no presente
diploma.

Ministérios da Satide e do Ambiente e Recursos Naturais.

Assinada em 13 de Junho de 1994.

O Ministro da Saude, Adalberto Paulo da Fonseca Mendo. - A Ministra do Ambiente e
Recursos Naturais, Maria Teresa Pinto Basto Gouveia.



ANEXO I

Directrizes para a classificacdo dos microrganismos geneticamente modificados no grupo I
(nos termos do disposto no n.° 1 do n.° 3.° da Portaria n.° 602/94)

No que respeita a classificagdo no grupo I, deve recorrer-se as directrizes que se seguem para
interpretagdo complementar do anexo II da presente portaria.

A - Caracteristicas dos organismos receptores ou parentais:

1 - Nao patogénicos - 0os organismos receptores ou parentais podem ser classificados como
ndo patogénicos caso satisfacam as condi¢des de um dos seguintes paragrafos:

1) A estirpe receptora ou parental deve ter uma longa historia de seguranca em laboratério e
ou na industria sem efeitos adversos para a sade humana e o ambiente;

11) A estirpe receptora ou parental, muito embora ndo observe as condigdes referidas na alinea
1), pertence a uma espécie relativamente a qual hd ja uma longa historia de trabalhos
biologicos comprovativos da seguranga em laboratorio € ou na industria sem efeitos adversos
para a saude humana e o ambiente;

1i1) Caso o organismo receptor ou parental seja uma estirpe que nao observe as condig¢des
referidas na alinea i) e pertenca a uma espécie relativamente a qual ndo haja antecedentes de
trabalhos biologicos e de utilizagdo segura em laboratorio ou na industria, devem efectuar-se
testes adequados (incluindo, se necessario, em animais) por forma a comprovar a respectiva
patogenicidade e seguranca para o ambiente;

iv) Caso se recorra a uma estipre ndo virulenta de uma espécie considerada patogénica, esta
deve tanto quando possivel estar desprovida do material genético que determina a viruléncia,
por forma a garantir a ndo reaquisicdo de patogenicidade. No que respeita as bactérias, deve
ser prestada particular atencao aos plasmideos e aos determinantes de viruléncia provenientes
de fagos.

2 - Auséncia de agentes adventicios - a estirpe/linha celular receptora ou parental deve estar
isenta de agentes biologicos que se saiba serem contaminantes (simbiontes, micoplasmas,
virus, viroides, etc.) potencialmente nocivos.

3 - A estirpe/linha celular receptora ou parental deve ter uma longa e comprovada histéria de
utilizacao segura ou dispor de barreiras bioldgicas incorporadas que, sem interferirem com o
crescimento Optimo no reactor ou fermentador, confiram uma capacidade limitada de
sobrevivéncia e aplicacao, sem consequéncias adversas para o ambiente (apenas aplicavel a
operagdes do tipo B).

B.1 - Caracteristicas do vector:

1.1 - O vector deve ser bem caracterizado - para este efeito dever-se-4 atender as
caracteristicas que seguem:

1.1.1 - Informagdes relativas a composicao e elaboragao:

a) Deve definir-se o tipo de vector (virus, plasmideo, aosmideo, pasmideo, elemento
transponivel, minicromossoma, etc.);

b) Deve encontrar-se disponivel a informac¢do que se segue, relativa as sequéncias
constitutivas do vector:

1) Origem de cada sequéncia (elemento genético progenitor e estirpe do organismo em que
este ocorreu espontaneamente);

i1) Caso algumas das sequéncia provenham de sintese, a sua fun¢ao deve ser conhecida;

c¢) Devem ser conhecidos os métodos de elaboracao.

1.1.2 - Informagdes relativas a estrutura do vector:

a) Deve ser conhecida a dimensao do vector, expressa em termos de bases emparelhadas ou
D;

b) Deve ser conhecida a funcao e posigao relativa do que se segue:

1) Genes estruturais;



i1) Marcadores genéticos de seleccdo (resisténcia aos antibidticos e aos metais pesados,
imunidade aos fagos, genes que codificam a degradagdo de xenobioticos, etc.);

iii) Elementos de regulagao;

1v) Sitios alvo de corte, sitios de endonucleases de restri¢ao, ligantes, etc.);

v) Elementos transponiveis (incluindo sequéncias de pro-virus);

vi) Genes relacionados com a transparéncia e a fun¢do de mobilizagao;

vii) Replicao(ides).

1.2 - O vector nao deve conter sequéncias prejudiciais - o vector ndo deve conter genes que
codifiquem tragos potencialmente deletérios ou patogénicos (por exemplo, determinantes de
viruléncia, toxinas, etc.) (excepto caso, no que respeita as operagdes do tipo A, os referidos
genes constituam uma caracteristica essencial do vector que ndo conduza em circunstancia
alguma a fendtipos deletérios ou patogénicos dos microrganismos geneticamente
modificados).

1.3 - O vector deve tanto quanto possivel ter a dimensao das sequéncias genéticas necessarias
ao desempenho da fun¢ao pretendida.

1.4 - O vector ndo deve aumentar a estabilidade dos microrganismos geneticamente
modificados no meio ambiente (a menos que tal constitua um dos requisitos da funcdo
pretendida).

1.5 - O vector deve ser dificil de mobilizar.

1.5.1 - Caso o vector seja um plasmideo:

1) Deve apresentar uma gama de hospedeiros restrita;

11) Nao deve possuir factores de transparéncia - mobilizacdo, como Tra(elevado -),
Mob(elevado +), no que respeita as operacdes do tipo A, ou Tra(elevado -), Mob(elevado -),
para as operagoes do tipo B.

1.5.2 - Caso o vector seja um virus, cosmideo ou fasmideo:

1) Deve apresentar uma gama de hospedeiros restrita;

ii) Deve ser tornado ndo lisogénico se utilizado como vector de clonagem (por exemplo
auséncia do repressor Cl-lambda).

1.6 - Nao deve transferir quaisquer marcadores de resisténcia a microrganismos em que se
desconheca a ocorréncia espontanea destes (caso tal aquisicao possa comprometer a utilizagao
de medicamentos destinados ao controlo de agentes transmissores de doengas).

B.2 - Caracteristicas requeridas da sequéncia inserida:

2.1 - A sequéncia inserida deve ser bem caracterizada - para este efeito, dever-se-a atender as
caracteristicas que se seguem:

2.1.1 - Deve ser conhecida a origem da sequéncia inserida (género, espécie, estirpe).

2.1.2 - Deve ser conhecida a informacdo que se segue, relativa a biblioteca de onde a
sequéncia inserida provém:

i) A origem e método de obtengdo do acido nucleico em questdo (ADN, cromossémico,
metocondrial, etc.);

i1) O vector em que foi constituida a biblioteca (por exemplo, lambda GT 11, pBR 322, etc.) e
o local em que o ADN foi inserido;

ii1) O método de identificacdo utilizado (colonia, hibridizagdo, imuno-blot, etc.);

1v) A estirpe utilizada na constituicao da biblioteca.

2.1.3 - Caso a sequéncia inserida provenha de sintese, deve especificar-se a fungio pretendida.
2.1.4 - E necessaria a seguinte informagdo relativa & estrutura da sequéncia inserida:

1) Informagdes relativas aos genes estruturais e aos elementos reguladores;

11) Dimensoes da sequéncia inserida;

iii) Sitios de endonucleases de restri¢ao;

1v) Informacdes relativas aos elementos transponiveis e as sequéncias de pro-virus.

2.2 - A sequéncia inserida ndo deve conter sequéncias deletérias:



1) Deve definir-se a fun¢do de cada unidade genética da sequéncia inserida (ndo aplicavel a
operagoes do tipo A);

i) A sequéncia inserida ndo deve conter genes que codifiquem tracos potencialmente
patogénicos (por exemplo, determinantes da viruléncia, toxinas, etc.), excepto no que respeita
as operagdes de tipo A, se tais genes constituirem uma parte essencial da sequéncia inserida
que nao conduza em circunstancia alguma a um fendtipo deletério ou patogénico do
microrganismo geneticamente modificado.

2.3 - A sequéncia inserida deve tanto quanto possivel ter as dimensdes das sequéncias
genéticas necessarias ao desempenho da fun¢do pretendida.

2.4 - A sequéncia inserida ndo deve aumentar a estabilidade da estrutura no meio ambiente (a
menos que tal constitua um dos requisitos da fungao pretendida).

2.5 - A sequéncia inserida deve ser dificil de mobilizar - por exemplo, ndo deve conter
sequéncias de proé-virus transponiveis ou transferiveis e outras sequéncias funcionais
transponiveis.

C - Caracteristicas requeridas ao microrganismo geneticamente modificado:

1 - O MGM deve ser ndo patogénico - este requisito considera-se satisfeito caso se observem
todos os requisitos acima referidos.

2 - a) Os microrganismos geneticamente modificados devem ser tdo seguros (para o homem e
0 ambiente) como as estirpes receptora ou parental (apenas aplicavel as operagdes do tipo A);
b) Os microrganismos geneticamente modificados devem ser tdo seguros no reactor ou no
fermentador como as estirpes receptora ou parental, muito embora apresentem capacidade de
sobrevivéncia e ou replicagdo fora dos mesmos destituida de efeitos nocivos no ambiente
(apenas aplicavel as operagdes do tipo B).

D - Outros microrganismos geneticamente modificados susceptiveis de serem incluidos no
grupo I, caso satisfacam as condicdes referidas em C:

1 - Os microrganismos inteiramente formados a partir de um unico receptor pocariotico
(incluindo os respectivos plasmideos e virus indigenas ou de um unico receptor eucaridtico)
(incluindo os respectivos cloroplastos, mitocondrias e plasmideos e excluindo os virus).

2 - Os microrganismos inteiramente constituidos por sequéncias genéticas provenientes de
espécies diferentes que trocam essas sequéncias através de processos fisiologicos conhecidos.

ANEXO II

Critérios para a classificacdo dos microrganismos geneticamente modificados no grupo I

[nos termos do disposto na alinea a) do n.° 1 do n.° 3.° da Portaria n.® 602/94]

A - Organismo receptor ou parental:

Nao patogénico;

Auséncia de agentes adventicios;

Antecedentes comprovados e alargados de utilizagdo segura ou barreiras biologicas
incorporadas que, sem interferirem com o crescimento Optimo no reactor ou fermentador,
confiram uma capacidade limitada de sobrevivéncia e de reprodugdo sem consequéncias
nefastas para o ambiente.

B - Vector/insergao:

Bem caracterizado e isento de sequéncias prejudiciais conhecidas;

De dimensdes limitadas, na medida do possivel, as sequéncias genéticas necessarias a
realizagdo da fun¢ao pretendida;

Nao deve aumentar a estabilidade da quimera no ambiente (a menos que tal constitua uma
exigéncia da funcao pretendida);

A sua capacidade de mobilizacdo deve ser fraca;



Nao deve transferir quaisquer marcas de resisténcia para microrganismos que nao se saiba que
as adquirem naturalmente (se tal aquisicao for susceptivel de comprometer a utilizacao das
drogas no controlo de agentes patogénicos).

C - Microrganismos geneticamente modificados:

Nao patogénicos;

Nao seguros no reactor ou fermentador como no organismo receptor ou parental, mas com
uma capacidade limitada de sobrevivéncia e ou de reprodu¢do, sem consequéncias nefastas
para o ambiente.

D - Outros microrganismos geneticamente modificados, que podem ser incluidos no grupo I
se satisfizerem os requisitos exigidos em C, sdo:

Os microrganismos criados inteiramente a partir de um Unico receptor procariota (incluindo
0s seus proprios plasmideos e virus) ou a partir de um tnico receptor eucariota (incluindo os
respectivos cloroplastos, mitocondrias, plasmideos, mas excluindo os virus);

Os microrganismos inteiramente constituidos por sequéncias genéticas provenientes de
espécies diferentes que trocam essas sequéncias através de processos fisioldgicos conhecidos.

ANEXO III

Parametros de avaliagdo das condi¢des de seguranga a tomar em consideragdo, de acordo com
a respectiva importancia

(nos termos do n.° 1 do n.° 4.° da Portaria n.° 602/94)

A - Caracteristicas do(s) organismo(s) dador(es), receptor(es) ou, eventualmente, parental
(parentais):

Nomes e designagao;

Grau de afinidade;

Origens do(s) microrganismo(s);

Informagdo relativa aos ciclos reprodutivos (sexual/assexual) do(s) organismo(s) parental
(parentais) ou, se for caso disso, do microrganismo receptor;

Passado de manipulagdes genéticas anteriores;

Estabilidade do organismo parental ou receptor em termos de caracteristicas genéticas
relevantes;

Natureza da patogenia e viruléncia, infecciosidade, toxicidade e vectores de transmissdo de
doengas;

Natureza dos vectores indigenas:

Sequéncia;

Frequéncia de mobilizagao;

Especificidade;

Presenca de genes que conferem resisténcias;

Variedade de hospedeiros;

Outras caracteristicas fisioldgicas hereditarias potencialmente importantes;

Estabilidade destas caracteristicas;

Habitat natural e distribuicdo geografica; caracteristicas climaticas dos habitats originais;
Participacdo significativa nos processos ambientais (tais como fixagdo do azoto ou regulagao
do pH);

Interaccdo com outros organismos presentes no ambiente e efeitos sobre eles (incluindo
eventuais caracteristicas de competitividade ou de simbiose).

Capacidade para formar estruturas de sobrevivéncia (tais como esporos ou esclerocios).

B - Caracteristicas dos microrganismos modificados:

Descri¢cdo da modifica¢do, incluindo o método de introducdo do vector-inser¢ao no organismo
receptor ou o método utilizado para realizar a modificagdo genética em causa;

Funcao da manipulagdo genética e ou do novo acido nucleico;



Natureza e origem do vector;

Estrutura e quantidade de qualquer vector € ou acido nucleico dador remanescente na
construcao final do microrganismo modificado;

Estabilidade do microrganismo em termos de caracteristicas genéticas;

Frequéncia de mobiliza¢do do vector inserido e ou capacidade de transferéncia genética;

Taxa e nivel de expressdao no novo material genético, método e sensibilidade de medicao;
Actividade de proteina expressa.

C - Considerag0es sanitarias:

Efeitos toxicos ou alergénicos de organismos ndo vidveis e ou dos seus produtos metabolicos;
Perigos do produtor;

Comparacdo do microrganismo modificado com o organismo dador, receptor ou
(eventualmente) parental, no que diz respeito a patogenia;

Capacidade de colonizagao;

Se o microrganismo for patogénico em relagdo aos seres humanos dotados de defesas
imunoloégicas:

a) Doengas provocadas e mecanismo de patogenia, incluindo capacidade de invasdo e
viruléncia;

b) Transmissibilidade;

c¢) Dose susceptivel de provocar infeccao;

d) Diversidade de hospedeiros, possibilidade de alteragao;

e) Possibilidade de sobrevivéncia fora do hospedeiro humano;

f) Presenca de vectores ou meios de disseminagao;

g) Estabilidade biologica;

h) Padroes de resisténcia a antibioticos;

1) Alergenicidade;

j) Existéncia de terapias adequadas.

D - Consideragdes ambientais:

Factores que afectam a sobrevivéncia, a multiplicagdo e a disseminagdo, no ambiente, dos
microrganismos modificados;

Técnicas disponiveis para a detec¢do, identificacdo e vigilancia dos microrganismos
modificados;

Técnicas disponiveis para a detecgdao da transferéncia do novo material genético para outros
organismos;

Habitats conhecidos e previsiveis do microrganismo modificado;

Descrigdo de ecossistemas onde o microrganismo ¢ susceptivel de se disseminar
acidentalmente;

Mecanismo previsivel e resultado da interac¢do entre o microrganismo modificado e os
organismos ou microrganismos susceptiveis de serem afectados em caso de libertagdo no
ambiente;

Efeitos previsiveis ou conhecidos sobre as plantas e os animais, tais como patogenia,
infecciosidade, toxicidade, viruléncia, vector de organismos patogénicos, alergenicidade e
capacidade de colonizagao;

Participagdo conhecida ou previsivel nos processos biogeoquimicos;

Existéncia de métodos de descontamina¢do da zona em caso de libertagcdo no ambiente.

ANEXO IV

Medidas de confinamento relativas aos microrganismos do grupo II

(nos termos do n.° 2 do n.° 4.° da Portaria n.® 602/94)

Em relagdo as medidas de confinamento destinadas aos microrganismos do grupo II, o
utilizador deve escolher, de entre as categorias abaixo apresentadas, as adequadas para o



microrganismo e operagdo em questdo, a fim de assegurar a protec¢do da satde publica da
populagdo em geral e do ambiente.

As operacdes de tipo B devem ser consideradas em termos de cada operagdo. As
caracteristicas de cada operagdo determinardo o confinamento fisico a utilizar nesta fase,
permitindo assim a selec¢@o e concepcao do processo, das instalagdes e da actuagdo mais bem
adaptadas para garantir um confinamento seguro e adequado. Na selec¢do do equipamento
necessario para por em pratica o confinamento ha que considerar dois factores importantes: o
perigo de uma avaria do equipamento e as consequentes repercussoes dessa avaria. A
concepcdo do equipamento poderd requerer normas cada vez mais severas no sentido de
reduzir o perigo de avaria, uma vez que as consequéncias de tais avarias se tornam cada vez
menos toleraveis.

As medidas especificas de confinamento destinadas as operacdes de tipo A devem ser
definidas tendo em conta as categorias de confinamento abaixo indicadas e sem esquecer as
circunstancias especificas de tais operagdes.

(ver documento original)

ANEXO V

Informagdes necessarias para a notificacao

(nos termos do n.° 5.° da Portaria n.° 602/94)

PARTE A

Informacgdes necessarias para a notificagdo referida non.’ 1 don.® 5.°

Nome do(s) responsavel (responsaveis) pela utilizagdo confinada, incluindo os responsaveis
pelo controlo, vigilancia e seguranca, e informagdes sobre a formacao e qualificacdes dessas
pessoas.

Enderego da instalacdo e codigo de referéncia; descricao das sec¢des da instalacao.

Descri¢ao da natureza do trabalho que serd efectuado e, em especial, da classificacdo do(s)
microrganismo(s) a utilizar (grupo I ou grupo II) e escala provavel da operagao.

Resumo da avaliagao de riscos referida no n.° 2 do artigo 6.°

PARTE B

Informagdes necessarias para a notificagdo referida

na alinea a) don.°2 don.°5.°

Data de apresentagao da notificagao referida no artigo 8.°

Microrganismo(s) parental (parentais) utilizado(s) ou, nos casos em que for aplicavel,
sistema(s) vector-hospedeiro utilizado(s).

Origem (ou origens) e funcdo (ou fungdes) pretendida(s) do material (ou materiais)
genético(s) envolvido(s) na manipulacao (ou manipulagdes).

Identificagdo e caracteristicas do microrganismo geneticamente modificado.

Objectivo da utilizacdo confinada, incluindo os resultados previsiveis.

Volumes de cultura a utilizar.

Resumo da avaliagdo de riscos referida no n.° 2 do artigo 6.°

PARTE C

Informacgdes necessarias para a notificacdo referida na alinea b) don.° 2 don.® 5.°

As informagdes exigidas na parte B.

Descricdo das seccdes da instalacdo e dos métodos utilizados para a manipulagdo dos
microrganismos.

Descricdo das condi¢des meteorologicas predominantes e das potenciais fontes de perigo
resultantes da localizagdo da instalagao.

Descri¢ao das medidas de proteccdo e de controlo a aplicar ao longo de toda a utilizagdo
confinada.



As categorias de confinamento atribuidas, especificando as disposi¢des relativas ao
tratamento dos detritos e as precaugdes de seguranca a adoptar.

PARTE D

Informagdes necessarias para a notificacao referida na alinea c) don.° 2 don.® 5.°

Se ndo for tecnicamente possivel ou ndo se afigurar necessario fornecer as informagdes a
seguir especificadas, devem indicar-se as razdes. O nivel de pormenor exigido na resposta a
cada subconjunto de consideracdes ¢ susceptivel de variar em funcdo da natureza e da escala
da utilizagdo confinada proposta. No caso de informagdes ja fornecidas a autoridade
competente, nos termos do disposto na presente directiva, o utilizador pode fazer referéncia a
tais informacdes.

a) Data de apresentacdo da notificacdo referida no artigo 8.° e nome(s) do(s) responsavel
(responsaveis).

b) Informacdes relativas ao(s) microrganismo(s) geneticamente modificado(s):

Identificagdo e caracteristicas do(s) micorganismo(s) geneticamente modificado(s)

Objecto da utiliza¢do confinada ou natureza do produto;

Sistema hospedeiro-vector a utilizar (se aplicavel);

Volumes de cultura a utilizar;

Comportamento e caracteristicas do(s) microrganismo(s) em caso de alteracao das condig¢des
de confinamento ou de libertagdo no ambiente;

Panoramica dos perigos potenciais associados a libertacdo do(s) microrganismo(s) no
ambiente;

Substancias que sdao ou podem ser produzidas no decurso da utilizagdo do(s)
microrganismo(s), que ndo o produto pretendido.

¢) Informacgdes relativas ao pessoal:

Numero maximo de pessoas que trabalham na instalagdo e nimero de pessoas que trabalham
directamente com o(s) microrganismo(s).

d) Informacdes relativas as instalacdes:

Actividade em que o(s) microrganismo(s) sera (ou serao) utilizado(s);

Processos tecnologicos utilizados;

Descrigao das secc¢oes da instalagao;

Condigdes meteorologicas predominantes e riscos especificos resultantes da localizagdo da
instalagao.

e) Informagdes relativas a gestao de detritos:

Tipos, quantidades e riscos potenciais dos detritos resultantes da utilizacdo do(s)
microrganismo(s);

Técnicas utilizadas para a gestdo dos detritos, incluindo a reciclagem de detritos liquidos ou
solidos e os métodos de inactivacao;

Forma final e destino dos detritos inactivados.

f) Informacdes relativas a prevencao de acidentes e planos de emergéncia:

Fontes de perigo e condigdes em que podem surgir acidentes;

Medidas preventivas aplicadas, tais como equipamento de seguranga, sistemas de alarme,
métodos e procedimentos de confinamento e recursos disponiveis;

Descrigao das informacdes fornecidas ao pessoal;

Informacgdes de que a autoridade competente necessita para elaborar ou estabelecer os planos
de emergéncia a utilizar fora das instalagdes, em conformidade com o artigo 14.°

g) Avaliagdo exaustiva (referida no n.° 2 do artigo 6.°) dos riscos para a saude humana ou o
ambiente que a utilizacdao confinada proposta pode originar.

h) Quaisquer outras informagdes exigidas, nas partes B e C que que ndo tenham sido acima
especificadas.



