Decreto-Lei n.° 72/2003
de 10 de Abril

A proteccao da saide humana e do ambiente exige uma atencao particular aos riscos
relacionados com a utilizacao das biotecnologias, em particular dos novos produtos que
resultam da alteracdo genética de seres vivos. A libertagdo no ambiente de organismos
geneticamente modificados (OGM) e a comercializagdao de produtos que contenham ou
sejam constituidos por OGM devem ser acompanhadas de instrumentos que
proporcionem uma avaliagdo rigorosa dos riscos envolvidos.

Assim, tomando em considerag@o o principio da precaucdo e a clarificagdo do ambito de
aplicacao da Directiva n.° 90/220/CEE, a Unido Europeia adoptou a Directiva n.°
2001/18/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Margo, relativa a libertagdo
deliberada no ambiente de OGM e que revoga a Directiva n.® 90/220/CEE, do Conselho,
de 23 de Abril.

O presente diploma transpoe para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2001/18/CE e
revoga, entre outros, o Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, diploma que regula a
utilizacao e libertacdo no ambiente de OGM, bem como a comercializagdo de produtos
que contenham ou sejam constituidos por OGM, instrumento juridico que, pela primeira
vez, transpds para o ordenamento juridico portugués as disposi¢des comunitarias nesta
matéria, dotando os servigcos com as necessarias competéncias para procederem as
autorizagdes indispensaveis a libertacao daqueles organismos.

Tendo em conta as alteragdes que a Unido Europeia introduziu no ordenamento juridico
comunitério através da Directiva n.° 2001/18/CE, no que respeita a libertagdo no
ambiente dos OGM, do presente diploma constam, nomeadamente:

Uma avaliagdo de riscos ambientais de acordo com principios previamente
estabelecidos;

A consulta do publico durante a tomada de decisdo relativa aos pedidos de
autorizacdo para a libertagdo de OGM, bem como a informag¢do do mesmo
relativamente as decisoes de comercializagdo e aos resultados da
monitorizagdo efectuada;



A consulta, por intermédio da Comissao Europeia, de quaisquer comités
éticos e cientificos existentes na Unido Europeia;

A necessidade de o notificante por em pratica um plano de monitorizagao
para detectar e identificar quaisquer efeitos directos ou indirectos,
imediatos, diferidos ou imprevistos dos produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM sobre a satide humana e o ambiente, apos a sua
colocagao no mercado;

O estabelecimento de um prazo fixo para a primeira autorizagdo para
colocacao no mercado;

A exigéncia de que o rotulo ou o documento que acompanha o OGM
refira claramente a expressao «este produto contém OGM».

Foram ouvidas as seguintes entidades: Instituto Nacional de Satude Dr. Ricardo Jorge,
Instituto do Consumidor, Instituto de Biologia Molecular e Celular, Instituto Nacional de
Engenharia e Tecnologia Industrial (INETT), IACA — Associa¢do Portuguesa dos
Industriais de Alimentos Compostos para Animais, FIPA — Federagao das Industrias
Agro-Alimentares, QUERCUS — Associagdo Nacional de Conservacao da Natureza,
DECO — Associacao Portuguesa para a Defesa do Consumidor, LPN — Liga para a
Proteccdo da Natureza, CAP — Confederacao dos Agricultores de Portugal, CONFAGRI
— Confederacao Nacional das Cooperativas Agricolas e do Crédito Agricola de Portugal,
CNA — Confederacao Nacional de Agricultura, AJAP — Associa¢do de Jovens
Agricultores de Portugal, CIB — Centro de Informag¢ao de Biotecnologia, OMAIA —
Observatorio dos Mercados Agricolas e das Importacdes Agro-Alimentares e Colégio de
Engenharia Agrondémica da Ordem dos Engenheiros.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Regides Autébnomas.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o
seguinte:



CAPITULO 1

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

Objecto

1 — O presente diploma regula a libertagcdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados para qualquer fim diferente da colocagdo no mercado, bem
como a colocagdo no mercado de produtos que os contenham ou por eles sejam
constituidos, em conformidade com o principio da precaugdo e tendo em vista a
proteccao da sailde humana e do ambiente.

2 — Este diploma transpde para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2001/18/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Margo, relativa a libertagdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos da aplicacao do presente diploma, entende-se por:



a) «Organismo» qualquer entidade biologica dotada de capacidade de se reproduzir ou de
transferir material genético;

b) «Organismo geneticamente modificado» (OGM) qualquer organismo, com excepcao
do ser humano, cujo material genético foi modificado de uma forma que ndo ocorre
naturalmente por meio de cruzamentos e ou de recombinagao natural, entendendo-se que:

1) A modificacdo genética ocorre, pelo menos, quando sdo utilizadas as
técnicas referidas na parte 1 do anexo I-A do presente diploma;

i1) As técnicas referidas na parte 2 do anexo I-A do presente diploma nao
sdo consideradas como dando origem a modifica¢do genética;

c¢) «Libertacao deliberada» qualquer introdugdo intencional no ambiente de um OGM ou
de uma combinacdo de OGM sem que se recorra a medidas especificas de confinamento
com o objectivo de limitar o seu contacto com a populacdo em geral € com o ambiente e
de proporcionar a ambos um elevado nivel de seguranca;

d) «Colocacao no mercado» a colocagdo a disposicao de terceiros, quer a titulo oneroso
quer gratuito, excluindo-se as seguintes operagdes:

1) A disponibilizagdo de microrganismos geneticamente modificados para
actividades regulamentadas pelo Decreto-Lei n.° 2/2001, de 4 de Janeiro,
que regula a utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente
modificados, transpondo para a ordem juridica interna a Directiva n.°
98/81/CE, do Conselho, de 26 de Outubro, que altera a Directiva n.°
90/219/CEE, do Conselho, de 23 de Abril, incluindo a constituicao de
colecgdes de culturas;

i1) A disponibilizacdo de OGM que ndo sejam 0s microrganismos
referidos na subalinea anterior, a utilizar exclusivamente em actividades
em que sejam tomadas medidas adequadas de confinamento rigoroso,
baseadas nos principios de confinamento estabelecidos no Decreto-Lei n.°
2/2001, de 4 de Janeiro, com o objectivo de limitar o seu contacto com a
populagdo em geral € com o ambiente e de proporcionar um elevado nivel
de seguranca;



i11) A disponibilizagao de OGM a utilizar exclusivamente para libertagcdes
deliberadas que cumpram os requisitos estabelecidos no capitulo II do
presente diploma;

e) «Notificagdo» a apresentacdo das informagdes exigidas no presente decreto-lei a
autoridade competente;

f) «Notificador» a pessoa, singular ou colectiva, que apresenta a notificagao;

g) «Produto» um preparado ou substancia que contenha ou seja constituida por um OGM
ou uma combinagao de OGM e que seja colocado no mercado;

h) «Avaliagdo dos riscos ambientais» (ARA) a avaliacdo dos riscos para a saide humana
e para o ambiente, directa ou indirectamente, a curto ou a longo prazo, que a libertacao
deliberada de OGM no ambiente ou a sua colocagdo no mercado possam representar,
efectuada em conformidade com o anexo II do presente diploma;

1) «Autoridade competente» o Instituto do Ambiente (IA).

Artigo 3.°

Ambito de aplicacio

Excluem-se do ambito de aplicagao do presente diploma:

a) Os organismos obtidos através das técnicas de modificacao genética enumeradas no
anexo [-B do presente diploma;



b) O transporte por via ferrovidria, rodovidria, maritima, fluvial ou aérea de organismos
geneticamente modificados.

CAPITULO 11

Libertacio deliberada de OGM para qualquer fim diferente da coloca¢io no
mercado

& Artigo 4.°

Libertacao deliberada de OGM para qualquer fim diferente da colocacio no
mercado

1 — A libertagdo deliberada no ambiente de um OGM ou de uma combinagdo de OGM
esta sujeita a autorizagdo prévia da autoridade competente, ouvida a Direc¢ao-Geral da
Sauade (DGS).

2 — Na libertacao deliberada no ambiente de plantas superiores geneticamente
modificadas (PSGM) deve ser igualmente ouvida a Direc¢do-Geral de Proteccao das
Culturas (DGPC).

3 — As disposig¢oes do presente capitulo nao se aplicam as substancias € compostos
medicinais para consumo humano que consistam num OGM ou numa combinagao de
OGM ou que os contenham, desde que a sua libertacdo deliberada para qualquer fim
diferente da colocag@o no mercado seja autorizada ao abrigo de legislagcdo especifica que
preveja:

a) Uma avaliagdo especifica dos riscos ambientais em conformidade com o anexo II do
presente diploma e com base no tipo de informacgodes especificadas no anexo III do


http://www.diramb.gov.pt/data/basedoc/TXT_LN_25921_1_0001.htm#top#top

presente diploma, sem prejuizo dos requisitos adicionais previstos na legislacao
especifica aplicavel,

b) Uma autorizagao explicita prévia a libertagao;

¢) Um plano de monitorizagdo em conformidade com as partes pertinentes do anexo II1
do presente diploma, com o objectivo de identificar os efeitos do OGM ou dos OGM
sobre a saiide humana ou sobre o ambiente;

d) Requisitos relativos ao tratamento de novos elementos de informagdo, informag¢ao ao
publico, informacao sobre os resultados das emissdes e troca de informacao pelo menos
equivalentes as constantes no presente diploma.

Artigo 5.°

Notificacao

1 — O interessado na libertacdo deve submeter a autoridade competente uma notificacao
prévia que contenha:

a) Um dossier técnico que forneca as informagdes especificadas no anexo III do presente
diploma e necessarias para a avaliagao dos riscos ambientais da libertacdao deliberada do
OGM ou da combinagao de OGM, em especial:

1) Informagdes de ordem geral, incluindo informagdes sobre o pessoal e
respectiva formagao;

i1) Informagdes relativas ao(s) OGM;



i11) Informagdes relativas as condi¢des de libertagao e ao potencial meio
receptor;

iv) Informacdes sobre as interacgdes do(s) OGM com o ambiente;

v) Um plano de monitorizagdo e avaliagdo, em conformidade com as
partes pertinentes do anexo III do presente diploma, dos efeitos do(s)
OGM para a satde humana ou para o ambiente;

vi) Informagdes sobre controlo, métodos de remediagdo, tratamento de
residuos e planos de emergéncia;

vii) Um resumo do dossier;

b) A avaliacao dos riscos ambientais efectuada em conformidade com o anexo II do
presente diploma e as conclusdes requeridas na parte D do anexo II do presente diploma,
juntamente com quaisquer referéncias bibliograficas e com indicagdo dos métodos
utilizados.

2 — O notificador pode referir dados ou apresentar resultados constantes de notificagdes
anteriormente apresentadas por outros notificadores, desde que as informagdes, dados ou
resultados nao sejam confidenciais ou que os outros notificadores tenham dado o seu
consentimento por escrito, ou pode ainda apresentar dados adicionais que considere
pertinentes.

3 — Em casos justificados, a autoridade competente pode aceitar que as libertagdes
deliberadas do mesmo OGM ou de uma combinag¢ao de OGM no mesmo local, ou em
locais diferentes mas para o mesmo efeito, e num periodo de tempo definido, possam ser
objecto de uma tunica notificagao.

Artigo 6.°

Decisio da autoridade competente



1 — A autoridade competente acusa a recepgao da notificagdo, verifica a sua
conformidade com as disposi¢des do presente diploma e comunica, por escrito, a sua
decisdo no prazo de 90 dias a contar da data da recepcao da notificagdo, tendo em conta
as eventuais observagdes pertinentes de outros Estados membros apresentadas nos termos

do artigo 14.°

2 — A decisao de recusa da notificagdo carece de fundamentacao.

Artigo 7.°

Suspensio dos prazos

1 — A autoridade competente pode solicitar fundamentadamente ao notificador
informacdes complementares, suspendendo-se, entretanto, a contagem do prazo previsto
no artigo anterior até a recep¢ao de resposta.

2 — Quando a autoridade competente entenda recorrer a consulta publica prevista no
artigo 11.°, suspende-se igualmente a contagem do prazo referido no artigo anterior, nao
podendo esta suspensdo prolongar-se por mais de 30 dias.

Artigo 8.°

Deveres do notificador

Constituem deveres daquele que pretenda libertar OGM:

a) Proceder a avaliagdo dos eventuais riscos para a satide humana e para o ambiente
resultantes da libertagdo deliberada de OGM, tendo por base pelo menos os elementos
constantes do anexo III do presente diploma;



b) Facultar a autoridade competente as informagodes que lhe sejam solicitadas, bem como
fornecer oficiosamente todas as informagdes pertinentes;

c¢) Proceder a libertagdo s6 apds ser notificado por escrito da autorizagdo pela autoridade
competente e de acordo com as condigdes por ela impostas;

d) Elaborar o relatério das libertagdes nos termos do artigo 12.°%;

e) Adoptar de imediato as medidas necessarias para proteger a saide humana e o
ambiente no caso de alteracdes ou novas informagdes nos termos referidos no n.° 1 do
artigo 10.°

Artigo 9.°

Procedimentos diferenciados de autorizacao

1 — No caso de a autoridade competente considerar que adquiriu experiéncia suficiente
de libertacdo de certos OGM em determinados ecossistemas e se os OGM em questdo
preencherem os critérios do anexo V, a autoridade competente pode apresentar a
Comissao uma proposta fundamentada para a aplicagdo de procedimentos diferenciados a
esses tipos de OGM.

2 — Relativamente a cada proposta apresentada, ¢ tomada uma decisdo pelo comité que
assiste a Comissao, nos termos do n.° 1 do artigo 30.° da Directiva n.° 2001/18/CE, de 12
de Marco, a qual deve indicar a informagao técnica minima, nos termos do anexo I,
necessaria para avaliar quaisquer riscos previsiveis resultantes da libertagao.

3 — A decisdo referida no n.° 2 deve determinar que o notificador s6 possa proceder a
libertacao depois de ter recebido por escrito a aprovagao da autoridade competente e deve
proceder a libertagdo em conformidade com todas as condi¢cdes impostas nessa
autorizagao.



4 — A decisao referida no n.° 2 pode determinar que a libertacdo de um OGM ou de uma
combinagdo de OGM no mesmo local, ou em locais diferentes mas para o mesmo efeito,
e num periodo de tempo definido, possam ser notificadas numa unica notificagao.

5 — Sempre que a autoridade competente decida fazer ou ndo uso de um procedimento
estabelecido na decisdo referida no n.° 2 para libertacdes deliberadas de OGM, deve
informar desse facto a Comissao.

Artigo 10.°

Alteracoes e novas informacoes

1 — Em caso de superveniente alteragao ou modificagdo nao intencional da libertacao
que seja susceptivel de por em risco a saide humana ou o ambiente, ou de reavaliagcdo
desses riscos com base em informacgdes obtidas apds a notificacdo ou a autorizagdo, o
notificador deve de imediato adoptar todas as medidas necessarias para proteger a saude
humana e o ambiente, informar a autoridade competente da alteracao sobrevinda e das
novas informagdes colhidas, bem como rever as medidas especificadas na notificagao.

2 — No caso de a autoridade competente obter novas informagdes que possam ter
consequéncias significativas quanto aos riscos para a saide humana e o ambiente ou nas
circunstancias referidas no n.° 1, deve proceder a avaliagdo da referida informagdo e
torna-la acessivel ao publico, podendo exigir que o notificador altere as condi¢des de
libertacdo deliberada, a suspenda ou lhe ponha termo, devendo do facto informar o
publico.

Artigo 11.°

Consulta publica



1 — A autoridade competente deve promover, previamente a tomada de decisao, a
consulta do publico ou, quando adequado, de grupos de interesse, colocando, por um
periodo inferior a 60 dias, a disposi¢ao dos interessados as partes constantes da
notificagdo apresentada, sem prejuizo do disposto no artigo 28.°

2 — As exposicoes apresentadas pelo publico nos termos do nimero anterior devem ser
tidas em consideracdo pela autoridade competente na tomada de decisao.

3 — Para efeitos da publicitacdo da informagao referida no n.° 1 do presente artigo, a
autoridade competente publica um anincio em dois jornais de &mbito nacional e, sendo
possivel, num de ambito regional ou local, em que conste o enderego do local onde pode
ser consultada a notificacao efectuada, bem como informagao relativa ao inicio ¢ termo
do prazo de consulta, informagdes que devem igualmente ser disponibilizadas por meios
electronicos, tais como a Internet.

Artigo 12.°

Relatorio das libertacoes

Terminada a libertagdo, o notificador elabora e remete a autoridade competente no prazo
fixado na autorizagdo um relatorio, de acordo com um modelo a estabelecer, dos
resultados relativamente a qualquer risco para a saude humana ou para o ambiente
referindo, em especial, os tipos de produtos que pretende notificar posteriormente.

Artigo 13.°

Competéncias da autoridade competente

No ambito da libertagdo deliberada no ambiente de OGM, cabe a autoridade competente,
ouvida a DGS e, no caso de se tratar de PSGM, ouvida igualmente a DGPC:

a) Autorizar a libertagao;



b) Inspeccionar e controlar, coadjuvada pela Inspec¢ao-Geral do Ambiente (IGA), as
operagoes de libertacao;

¢) Suspender a autorizacao ou revoga-la quando o interesse publico o imponha, de acordo
com o referido no n.° 2 do artigo 10.°;

d) Dispor de registos publicos com informagao sobre a libertagdo dos OGM abrangidos
por este capitulo, nomeadamente com a indicagdo da localizagao da sua libertagao;

e) Suspender a libertagdo para a qual nao foi concedida autorizagdo, garantir a adopg¢ao
de medidas necessarias para eliminar os danos causados e informar o publico, a Comissao
e os restantes Estados membros;

f) Assegurar que os OGM autorizados a serem libertados ao abrigo do capitulo II ndo sdo
colocados no mercado, salvo se o forem nos termos do capitulo III do presente diploma.

Artigo 14.°

Informacgoes a prestar a Comissao da Uniao Europeia

1 — A autoridade competente deve enviar a Comissao, no prazo de 30 dias a contar da
sua recepg¢ao, um resumo de cada notificacao recebida nos termos do artigo 5.°

2 — Os Estados membros podem apresentar observagdes no prazo de 30 dias.

3 — A autoridade competente deve informar a Comissdo da decisdo final, incluindo os
motivos de recusa de uma notificagdo, bem como dos resultados das libertagdes recebidos
nos termos do artigo 12.°



CAPITULO 111

Colocacgao no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM

Artigo 15.°

Colocac¢ao no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM

1 — A colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por
OGM esta sujeita a autorizagdo prévia da autoridade competente, ouvida a DGS.

2 — Na libertacao deliberada no ambiente de PSGM deve ser igualmente ouvida a
DGPC.

3 — As disposigdes do presente capitulo nao sao aplicaveis a produtos que contenham ou
sejam constituidos por OGM, desde que tenham sido autorizados por legislagdo
comunitaria que preveja uma avaliagdo especifica dos riscos ambientais efectuada em
conformidade com os principios e informagdes estabelecidos nos anexos II e III do
presente diploma, que preveja requisitos em matéria de gestao dos riscos, de rotulagem,
de monitorizagdo adequada, de informagdes a fornecer ao publico e de clausula de
salvaguarda, pelo menos equivalentes aos previstos no presente diploma, sem prejuizo
dos requisitos adicionais previstos naquela legislacao.

4 — As disposic¢des do presente capitulo ndo sdo aplicaveis aos produtos que contenham
ou sejam constituidos por OGM, desde que tenham sido autorizados ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 2309/93, do Conselho, e tenha sido efectuada uma avaliagao
especifica dos riscos ambientais em conformidade com os principios e informagdes
estabelecidos nos anexos II e III do presente diploma, sem prejuizo de outros requisitos
em matéria de avaliacdo e gestao dos riscos, de rotulagem, de monitorizagao, de
informagdes a fornecer ao publico e de cldusula de salvaguarda, previstos em legislacao
comunitaria para os produtos medicinais para uso humano e veterinario.

5 — Até a entrada em vigor do regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho,
previsto no n.° 3 do artigo 12.° da Directiva n.° 2001/18/CE, de 12 de Marco, que
introduza os procedimentos destinados a assegurar que a avaliagdo dos riscos € 0s



requisitos em matéria de gestao dos riscos, de rotulagem, de monitorizagdo adequada, de
informacdes a fornecer ao publico e de cldusula de salvaguarda sejam equivalentes aos
previstos na Directiva n.° 2001/18/CE, quaisquer produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM, desde que estejam autorizados por outra legislagdo comunitaria,
s0 serdo colocados no mercado depois de terem sido aceites ao abrigo da Directiva n.°
2001/18/CE, de 12 de Margo.

6 — Os produtos cuja colocag¢ao no mercado tenha sido objecto de uma autorizagao
escrita por parte de uma autoridade competente de outro Estado membro poderao ser
utilizados desde que as condi¢des especificas de utilizagdo e a protecgao de
ecossistemas/ambientes e ou zonas geograficas estipuladas na mesma autorizagdo sejam
estritamente respeitadas.

7 — Os produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM, cuja colocagdo no
mercado tenha sido autorizada por uma entidade competente de outro Estado membro,
em conformidade com as disposi¢des da Directiva n.® 2001/18/CE, ndo podem ser
proibidos, restringidos ou impedidos ressalvada a excepgao prevista na alinea b) do artigo
25.°

8 — Neste ultimo caso, a autoridade competente informara imediatamente a Comissao,
que devera pronunciar-se no prazo de 60 dias, bem como os restantes Estados membros,
da medida tomada, indicando as razoes da sua decisao.

Artigo 16.°

Notificacao

1 — O interessado na colocagdo no mercado pela primeira vez de produtos que
contenham ou sejam constituidos por OGM deve submeter a autoridade competente uma
notificagdo prévia que contenha:

a) As informacdes exigidas nos anexos III e IV do presente diploma, que terdo de tomar
em consideracdo a diversidade geografica da utiliza¢do dos produtos que contenham ou



sejam constituidos por OGM e incluir informagdes sobre os dados e resultados, obtidos a
partir de libertagdes para fins de investigacdo e desenvolvimento, relativos ao impacte da
libertagao sobre a saide humana e sobre o ambiente;

b) A avaliacdo dos riscos ambientais, efectuada em conformidade com o anexo II do
presente diploma e as conclusdes requeridas na parte D do anexo II do presente diploma;

c¢) As condigdes para a colocacao do produto no mercado, incluindo as condigdes
especificas de utilizagdo e manipulacdo;

d) Uma proposta de prazo de validade da autorizacdo, que ndo devera exceder 10 anos;

e) Um plano para a monitorizagdo, em conformidade com o anexo VII do presente
diploma, incluindo uma proposta de prazo para o plano de monitorizagdao que podera ser
diferente do prazo de validade da autorizacao;

f) Uma proposta de rotulagem que respeite os requisitos definidos no anexo IV do
presente diploma, devendo o rotulo referir claramente a presenca de OGM; a expressao
«Este produto contém organismos geneticamente modificados » deve constar do rétulo
ou de documento de acompanhamento;

g) Uma proposta de embalagem que incluird os requisitos definidos no anexo IV do
presente diploma;

h) Um resumo do dossier, em modelo a fornecer pela autoridade competente.

2 — Apos a recepegdo da notificacdo, a autoridade competente envia de imediato as
autoridades dos restantes Estados membros e a Comissao o resumo do dossier referido na
alinea h) do niumero anterior.

3 — A autoridade competente pode aceitar que o notificador nao seja obrigado a fornecer
toda ou parte da informagao requerida na parte B do anexo IV do presente diploma nos
casos em que, com base nos resultados de qualquer libertagao notificada nos termos do



capitulo II ou noutros casos cientificamente justificados, o notificador considere que a
colocagdo no mercado e a utilizagdo de um produto que contenha ou seja constituido por
OGM nao representa risco para a saide humana e para o ambiente.

4 — O notificador deve incluir na notificagdo informacgdes relativas a dados ou resultados
de libertagdes do mesmo OGM ou da mesma combinacao de OGM, ja notificados ou
com a notificagdo em curso por ele realizadas dentro ou fora da Comunidade.

5 — O notificador podera referir dados ou apresentar resultados constantes de
notificacdes anteriormente apresentadas por outros notificadores, desde que as
informacgdes, dados ou resultados ndo sejam confidenciais ou que os outros notificadores
tenham dado o seu consentimento por escrito.

6 — A utilizagdo de um OGM ou de uma combinacdo de OGM de forma diferente da ja
notificada carece da apresentagdao de nova notificagao.

Artigo 17.°

Relatorio de avaliacao

1 — A autoridade competente, apds acusar a recepcao da notificagdo, analisa o processo
de notificagdo avaliando a sua conformidade com o disposto no presente diploma,
podendo solicitar ao notificador informagdes adicionais, e remete copia do processo a
Comissao.

2 — No processo de analise da notificacdo, a autoridade competente informa a DGS e,
sempre que se trate de PSGM, informa igualmente a DGPC do contetido da mesma e
recolhe os respectivos pareceres.

3 — No prazo de 90 dias a contar da data da recepg¢ao da notificacao, a autoridade
competente envia ao notificador um relatério de avaliagdo elaborado em conformidade
com o anexo VI do presente diploma, no qual indica o seu parecer desfavoravel a



colocagao do produto no mercado e a recusa da notificacdo ou o seu parecer favoravel,
remetendo, neste caso, o relatério a Comissao.

4 — A decisdo de recusa da notificagdo carece de fundamentagao.

5 — No caso de parecer desfavoravel o relatorio de avaliagao deve ser remetido a
Comissao 15 dias apds ter sido enviado ao notificador.

Artigo 18.°

Decisio da autoridade competente

1 — Na falta de indica¢des em contrario das autoridades competentes de outros Estados
membros, no prazo de 60 dias contados da data da distribui¢do do relatorio de avaliagao
pela Comissdo, a autoridade competente autoriza a colocagao no mercado, da
conhecimento da decisdo ao notificador e, no prazo de 30 dias, informa os restantes
Estados membros e a Comissao.

2 — No caso de a autoridade competente de outro Estado membro ou a Comissao
solicitarem informag¢des complementares ao notificador ou levantarem davidas que
obstem a autorizacdo, que nao sejam resolvidas no prazo de 105 dias contados da data da
distribuicdo do relatério de avaliagdo, a autoridade competente suspende o processo de
notificacdo até a decisao da Comissao.

3 — Quando as objeccdes a que se refere o artigo anterior forem resolvidas no prazo de
105 dias, a autoridade competente autoriza a colocacao no mercado, da conhecimento da
sua decisdo ao notificador e, no prazo de 30 dias, informa os restantes Estados membros e
a Comissao.

Artigo 19.°

Suspensio dos prazos



Os prazos previstos no n.° 3 do artigo 17.° e no n.° 2 do artigo 18.° suspendem-se nos
periodos em que a autoridade competente aguarda as informagdes complementares
fundamentadamente solicitadas ao notificador.

Artigo 20.°

Autorizacio

1 — A autorizagdo de colocac¢dao no mercado de produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM deve ser objecto de publicagdo no Diario da Republica.

2 — O notificador sé pode proceder a colocacao no mercado de produtos que contenham
ou sejam constituidos por OGM depois de ser notificado da autorizagao pela autoridade
competente ¢ de acordo com as condi¢des por ela impostas.

3 — A autorizagdo deve indicar explicitamente:

a) O ambito da autorizacdo, incluindo a identifica¢do dos produtos a colocar no mercado
que contenham ou sejam constituidos por OGM e a sua identificagdo especifica;

b) O prazo de validade da autorizagdo, que ndo pode exceder o periodo de 10 anos a
contar da data da sua emissdo;

c¢) As condigdes de colocagdo do produto no mercado, incluindo quaisquer condigdes
especificas de utilizagdo, manipulacdo e embalagem de produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM, bem como as condigdes para a protecgao de
ecossistemas/ambientes e ou zonas geograficas especificos;

d) O dever de o notificador disponibilizar amostras de controlo a pedido da autoridade
competente sem prejuizo do disposto no artigo 28.°;



e) Os requisitos em matéria de rotulagem, em conformidade com os requisitos constantes
do anexo IV do presente diploma, devendo o rétulo referir claramente a presenga de
OGM; a expressao «Este produto contém organismos geneticamente modificados» deve
figurar quer num roétulo quer num documento de acompanhamento do produto ou
produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM;

f) Os requisitos em matéria de monitorizagao nos termos do anexo VII do presente
diploma, incluindo a obrigacao de apresentar relatérios & Comissao e as autoridades
competentes dos Estados membros, o prazo para o plano de monitorizacao e, se for caso
disso, as obrigacdes de qualquer pessoa que venda ou utilize o produto, nomeadamente
no caso de OGM cultivados, referentes a um nivel de informagao considerado adequado
quanto a respectiva localizagao.

4 — Para efeitos de aprovacdo de um OGM ou de uma descendéncia desse OGM
exclusivamente para fins de colocagdo no mercado das suas sementes, o periodo da
primeira autoriza¢do termina o mais tardar 10 anos apos a data da primeira inclusao da
primeira variedade vegetal que contenha o0 OGM no Catédlogo Nacional de Variedades
Vegetais, em conformidade com o Decreto-Lei n.° 268/2000, de 24 de Outubro.

Artigo 21.°

Renovacio da autorizacao

1 — A renovagao das autorizagdes para colocagdo no mercado de produtos que
contenham ou sejam constituidos por OGM, concedidas ao abrigo dos artigos 16.° a 25.°
do presente diploma, deve ser solicitada no prazo maximo de nove meses antes da
caducidade das respectivas autorizagdes ou até 17 de Outubro de 2006, no caso das
autorizagdes concedidas ao abrigo da Directiva n.° 90/220/CEE, devendo o interessado
submeter a autoridade competente uma notificagdo que contenha:

a) Uma copia da autorizag¢do de colocagdo do OGM no mercado;

b) Um relatdrio com os resultados da monitorizagdo realizada nos termos da alinea d) do
artigo 22.° que, no caso das autorizagdes concedidas ao abrigo da Directiva n.°
90/220/CEE, deve ser entregue aquando da realizagao da monitorizagao;



¢) Qualquer nova informagao que tenha surgido em relagao aos riscos do produto para a
satide humana e ou para o ambiente;

d) Se necessario, uma proposta que altere ou complemente as condi¢des da autorizacao
inicial, nomeadamente as condig¢des relacionadas com a futura monitorizacao e o prazo
de validade da autorizagao.

2 — A autoridade competente analisa o processo de notificagao avaliando a sua
conformidade com o disposto no niimero anterior e envia de imediato copia da
notificacao a Comissao.

3 — Apds a recepcao da notificagdo, a autoridade competente, depois de ouvida a DGS e,
no caso de se tratar de PSGM, ouvida igualmente a DGPC, envia ao notificador e a
Comissdo um relatorio de avaliacdo onde indica o seu parecer favoravel ou desfavoravel
a continuacao do produto no mercado.

4 — No caso de parecer favoravel e na falta de indica¢des em contrario das autoridades
de outros Estados membros ou da Comissao, no prazo de 60 dias contados da data da
distribuicao do relatorio de avaliagdo, a autoridade competente autoriza a continuagao da
colocacao no mercado, d4 conhecimento da decis@o ao notificador e, no prazo de 30 dias,
informa os restantes Estados membros e a Comissao.

5 — No caso de a autoridade competente de outro Estado membro ou a Comissao
levantarem davidas que obstem a renovagao da autorizagdo, que ndo sejam resolvidas no
prazo de 75 dias contados da data da distribuicdo do relatério de avaliagdo, a autoridade
competente suspende o processo de notificagdo até a decisao da Comissao.

6 — Quando as objeccdes a que se refere o artigo anterior forem resolvidas no prazo de
75 dias, a autoridade competente autoriza a renovagao, da conhecimento da sua decisao
ao notificador e, no prazo de 30 dias, informa os restantes Estados membros e a
Comissao.

7 — Arecusa da notificagdo para a renovagdo de autorizacao carece de fundamentagao.



8 — Enquanto decorrer o processo de notificacdo para a renovagao de uma autorizagao e
até a decisdo final, o notificador pode continuar a colocar no mercado o OGM objecto de
notificacao, de acordo com as condigdes especificadas na respectiva autorizagao.

9 — A autorizacao ndo deve ser concedida por prazo superior a 10 anos, podendo, no
entanto, este prazo ser restringido ou alargado por motivos especificos.

Artigo 22.°

Deveres do notificador

Constituem deveres daquele que pretenda colocar no mercado produtos que contenham
ou sejam constituidos por OGM:

a) Proceder a avaliacdo prévia dos eventuais riscos para a satide humana e para o
ambiente resultantes da colocagao no mercado de produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM, tendo por base pelo menos os elementos constantes do anexo III
do presente diploma;

b) Facultar as autoridades competentes as informagdes que lhe sejam solicitadas, bem
como fornecer oficiosamente todas as informagdes pertinentes;

c¢) Tomar de imediato as medidas necessarias a proteccdo da saide humana e do ambiente
no caso de surgirem novas informacdes relativas aos riscos dos OGM para a satde
humana ou para o ambiente, informar a autoridade competente, rever as informacgdes € as
condicdes especificadas na notificagao;

d) Efectuar a monitorizagado e o respectivo relatério de acordo com as condigdes
estabelecidas na autorizagao.



Artigo 23.°

Procedimento em caso de novas informacoes

1 — No caso de a autoridade competente obter informagdes que possam ter
consequéncias significativas quanto aos riscos que o OGM representa para a saude
humana ou para o ambiente, antes da decisdo de autoriza¢do, comunica imediatamente as
informacdes a Comissao e as autoridades competentes dos restantes Estados membros.

2 — No caso de as informagdes surgirem depois de emitida a autorizagdo, a autoridade
competente envia a Comissdo, no prazo de 60 dias apos a recepgao das novas
informacdes, o seu relatorio de avaliagdo, indicando se as condi¢des da autorizagdo
devem ser alteradas ou se a autorizacao deve ser revogada.

3 — Quaisquer comentarios ou objec¢des fundamentadas em relagdo a continuagdo da
colocagao do OGM no mercado ou a proposta de alteracao das condigdes da autorizagao
devem ser enviados, no prazo de 60 dias a contar da distribui¢cdo do envio do relatorio de
avaliacdo, a Comissdao Europeia, que os enviara imediatamente a todas as autoridades
competentes.

4 — Na auséncia de objec¢oes fundamentadas por parte de outro Estado membro ou da
Comissao no prazo de 60 dias a contar da data de divulgacao das novas informagdes, ou
se as questoes pendentes tiverem sido resolvidas no prazo de 75 dias, a autoridade
competente deve, no prazo de 30 dias, modificar a autorizacao em conformidade com a
proposta, comunicar a autoriza¢cdo modificada ao notificador e informar do facto os
restantes Estados membros e a Comissao.

Artigo 24.°

Procedimento comunitario em caso de objeccdes



1 — Nos casos em que seja levantada e mantida uma objec¢ao por uma autoridade
competente de outro Estado membro ou pela Comissao nos termos dos artigos 18.°,21.°¢
23.°, ¢ adoptada e publicada uma decisdo, no prazo de 120 dias, que deve incluir as
informacgdes referidas no n.° 3 do artigo 20.°

2 — O prazo de 120 dias referido no nimero anterior suspende-se durante o periodo de
tempo em que a Comissdo aguarda informagdes complementares que tenha solicitado ao
notificador ou o parecer de um comité cientifico que tenha consultado, sem prejuizo de o
periodo de tempo em que a Comissdo aguarda o parecer do comité cientifico consultado
nao poder exceder 90 dias.

3 — Se a decisao for favoravel, a autoridade competente dara a sua autorizagao por
escrito a colocacdo no mercado ou a renovacdo da autorizagdo, comunica ao notificador e
informa do facto os restantes Estados membros € a Comissao no prazo de 30 dias a contar
da publicacdo ou notificacdo da decisdo.

Artigo 25.°

Competéncias da autoridade competente

1 — No ambito da colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM, compete a autoridade competente, ouvida a DGS e, no caso de se
tratar de PSGM, ouvida igualmente a DGPC:

a) Autorizar a colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos
por OGM;

b) Na sequéncia de informagdes novas ou suplementares disponiveis a partir da data da
autorizagao que afectem a avaliacao de riscos ambientais, ou de uma nova avaliagdo de
informagdes ja existentes com base em conhecimentos cientificos novos ou
suplementares, pode condicionar ou proibir provisoriamente a colocagdo no mercado e a
utilizacdo em Portugal de um produto autorizado noutro Estado membro, quando
considere que constitui um risco para a saide humana e para o ambiente, e, em caso de
risco sério, tomar medidas de emergéncia, tais como a suspensdo ou revoga¢do da
autorizagdo de colocagdo no mercado, incluindo a informacgao do publico;



c¢) Condicionar a utilizagao do produto, em funcao da sua perigosidade para ecossistemas
ou ambientes de recepcao especificos;

d) Verificar se as condigdes de rotulagem e embalagem dos produtos, em todas as fases
de colocagdo no mercado, estdo em conformidade com a autorizagao;

e) Inspeccionar e tomar outras medidas de controlo, coadjuvadas pela IGA, relativamente
a colocagao no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM;

f) Alterar ou limitar o prazo da autorizacdo quando as circunstancias o imponham,;

g) Dispor de registos relativos a localizagao dos OGM cultivados, a fim de permitir,
designadamente, acompanhar os eventuais efeitos desses OGM sobre o ambiente;

h) Suspender a colocacdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos
por OGM para os quais ndo foi concedida autorizagdo, garantir a adop¢ao de medidas
necessarias para eliminar os danos causados e informar o publico, a Comissdo e os
restantes Estados membros;

1) Solicitar, no prazo de 60 dias a contar da data da distribui¢do do relatério de avaliagdo,
informacdes complementares, fazer comentarios ou apresentar objec¢oes fundamentadas
em relacdo a colocacdo no mercado de OGM em processos a decorrer noutro Estado
membro;

7) Solicitar a Comissdo Europeia a consulta dos comités cientificos e de ética existentes
na Unido Europeia sobre quaisquer questdes que possam ter efeitos negativos na satde
humana ou no ambiente, quando tal se justifique.

2 — No caso referido na alinea b) do n.° 1, a autoridade competente deve informar
imediatamente a Comissao e os restantes Estados membros das medidas tomadas ao
abrigo da referida alinea e indicar as razdes da sua decisdo, fornecendo a nova avaliagdo
dos riscos ambientais, referir se as condi¢des da autorizacdo devem ser alteradas e a
forma de o fazer ou se esta deve ser suprimida e, quando adequado, prestar as
informacgdes novas ou suplementares sobre as quais baseou essa decisao.



Artigo 26.°

Rotulagem

1 — A autoridade competente assegura que em todas as fases de colocagdao no mercado a
rotulagem e a embalagem dos produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM
estdo em conformidade com os requisitos constantes da autorizagao referida no artigo
20.°

2 — No que respeita aos produtos relativamente aos quais nao seja possivel excluir a
existéncia fortuita ou tecnicamente inevitavel de vestigios de OGM autorizados, pode ser
fixado, pela autoridade competente, de acordo com as decisdes da Unido Europeia, um
limiar minimo abaixo do qual esses produtos nao tém de ser rotulados.

CAPITULO IV

Disposicoes finais

Artigo 27.°

Informacao do publico

Sem prejuizo do disposto no artigo 28.°, a autoridade competente deve facultar ao publico
informagdes relativas as libertacdes deliberadas de OGM e aos OGM colocados no
mercado nos termos referidos no presente diploma, disponibilizando, nomeadamente:

a) A autorizacao e a decisao da Comissao referida no n.° 2 do artigo 18.° e non.° 5 do
artigo 21.%

b) Os resultados da monitorizacao;



c) Os registos relativos a localizacao das libertagdes de OGM e a localizagcao dos OGM
cultivados a que se referem a alinea d) do artigo 13.° e a alinea g) do artigo 25.°,
respectivamente;

d) As informagdes relativas a libertagdes de OGM ou coloca¢do no mercado de produtos
que contenham ou sejam constituidos por OGM efectuadas sem autorizagao.

Artigo 28.°

Confidencialidade das informacoes

1 — O interessado pode requerer a autoridade competente a salvaguarda da
confidencialidade das informagdes contidas no processo de notificagdo, cuja divulgagdo
considere, fundamentadamente, susceptivel de prejudicar a sua posi¢ao em termos
concorrenciais.

2 — A autoridade competente, depois de ouvida a DGS e, no caso de se tratar de PSGM,
depois de ouvida igualmente a DGPC, da conhecimento ao interessado da sua decisao,
comunicando quais as informagdes que sdo mantidas confidenciais, mesmo que o
interessado venha a retirar a notificagdo, devendo assegurar a protec¢ao dos direitos de
propriedade intelectual relacionados com as informagdes recebidas.

3 — Nao podem ser mantidas confidenciais as seguintes informagdes:

a) Descricao do(s) OGM, nome e endereco do notificador, objectivo e localizacao da
libertacao;

b) Métodos e planos para a monitorizagao do(s) OGM e para uma resposta de
emergéncia;

c) Avaliacao dos riscos ambientais;

Artigo 29.°



Relatorio

A autoridade competente deve elaborar um relatorio sobre a aplica¢ao do presente
diploma, incluindo um relatorio factual sucinto sobre a experiéncia com os OGM ou
produtos que os contenham e que sejam colocados no mercado, a enviar a Comissao
Europeia de trés em trés anos.

Artigo 30.°

Genes de resisténcia aos antibioticos

A autoridade competente deve verificar se os OGM que contenham genes de resisténcia
aos antibidticos utilizados na terap€utica médica ou veterinaria sao considerados na
avaliag@o dos riscos ambientais, a fim de identificar e eliminar progressivamente dos
OGM, até 31 de Dezembro de 2004 no caso dos OGM colocados no mercado nos termos
das disposig¢des do capitulo III, e até 31 de Dezembro de 2008, no caso dos OGM
autorizados nos termos das disposi¢gdes do capitulo II, os marcadores de resisténcia aos
antibidticos que tenham efeitos adversos na saide humana ou no ambiente.

Artigo 31.°

Rotulagem dos OGM referidos na alinea d), subalinea ii), do artigo 2.°

Os OGM disponibilizados para as operagdes referidas na alinea d), segunda subalinea, do
artigo 2.° devem ser submetidos a requisitos adequados em matéria de rotulagem, em
conformidade com as partes pertinentes do anexo IV do presente diploma, de forma a
indicar claramente, num rotulo ou num documento de acompanhamento, a presenca de
OGM, contendo, para o efeito, a expressdo «Este produto contém organismos
geneticamente modificados».

Artigo 32.°

Notificacoes pendentes

Os processos de notificagdo para colocagdo no mercado de produtos que contenham ou
sejam constituidos por OGM, recebidos ao abrigo do Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de
Abril, alterado pelo Decreto-Lei n.° 63/99, de 2 de Margo, que até a data de entrada em



vigor do presente diploma nao estejam concluidos ficam sujeitos ao regime previsto no
presente diploma.

Artigo 33.°

Fiscalizacao

A fiscalizagdo do cumprimento das disposi¢gdes previstas no presente diploma compete a
IGA.

Artigo 34.°
Medidas cautelares

1 — A IGA pode, quando a gravidade da infrac¢do o justifique, adoptar como medida
cautelar:

a) A apreensao do equipamento susceptivel de ter sido utilizado na pratica da contra-
ordenagao;

b) O deposito de uma caugdo, cujo limite pode ascender ao maximo da coima
abstractamente aplicavel pela pratica da infraccdo;

c) A suspensdo temporaria da actividade;

d) O encerramento preventivo das instalagdes ou a destruicdo de culturas, quando se
justificar.

2 — Para efeito da alinea a) do n.° 1 do artigo 103.° do Codigo do Procedimento
Administrativo, as medidas a adoptar presumem-se decisdes urgentes, embora a entidade
competente, sempre que possivel, deva proceder a audi¢do do interessado, concedendo-
lhe prazo ndo inferior a trés dias para se pronunciar.

Artigo 35.°



Contra-ordenacoes

1 — Constitui contra-ordenagdo punivel com coima de € 498,80 a € 3740, no caso de
pessoas singulares, e de € 2494,10 a € 44 891,81, no caso de pessoas colectivas, a
violag@o do disposto nos artigos 5.°, 8.°, 16.°, 20.°, 21.° ¢ 22.° do presente diploma.

2 — A tentativa e a negligéncia sdo sempre puniveis.

Artigo 36.°

Sancdes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contra-ordenacao e a culpa do agente, podem ser
aplicadas simultaneamente com a coima, nos termos da lei geral, as seguintes sangdes
acessorias:

a. Perda, a favor do Estado, dos objectos utilizados na pratica da infrac¢ao;

b) Interdicao do exercicio da actividade;

c¢) Privacdo do direito a subsidios ou beneficios outorgados por entidades ou servigos
publicos;

d) Privagdo do direito de participar em concursos publicos que tenham por objecto o
fornecimento de bens e servigos e a concessao de servigos publicos;

e) Encerramento do estabelecimento e destrui¢ao das culturas.



2 — As sang0es previstas nas alineas b) a €) do nimero anterior t€ém a duragdo maxima
de dois anos contados a partir da decisdo condenatéria definitiva.

Artigo 37.°

Instrucio dos processos e aplicacdo das coimas

Compete a IGA a instrugao dos processos relativos as contra-ordenagdes previstas no
artigo 35.°, bem como a aplicac¢ao das coimas e sanc¢des acessorias.

Artigo 38.°

Afectacio do produto das coimas

1 — O produto das coimas aplicadas por infrac¢do ao disposto no presente diploma
reverte:

a) Em 10% para a entidade que levanta o auto;

b) Em 30% para a entidade que aplica a coima, a titulo de compensagao de custos de
funcionamento e despesas processuais;

c) Em 60% para o Estado.

2 — A entidade que aplicar a coima transferira, trimestralmente, para as entidades
referidas no niamero anterior a respectiva percentagem da receita efectivamente
arrecadada.



Artigo 39.°

Regidoes Autonomas

1 — O regime previsto no presente diploma aplica-se as Regides Autonomas, sem
prejuizo das adaptagdes decorrentes da estrutura propria da administracao regional
autébnoma, a introduzir em diploma regional adequado.

2 — O produto das coimas resultante da aplicagdo das contra-ordenagdes previstas no
presente diploma, e cobradas nos respectivos territdrios, constitui receita propria das
Regides.

Artigo 40.°

Revogacao

Sao revogadas todas as disposigdes legais que contrariem o disposto no presente diploma,
nomeadamente:

a) O Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril;

b) O Decreto-Lei n.° 172/98, de 25 de Junho;

c¢) O Decreto-Lei n.° 63/99, de 2 de Marco; d) A Portaria n.° 751/94, de 16 de Agosto.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29 de Janeiro de 2003. — José Manuel
Durdo Barroso — Antonio Manuel de Mendonca Martins da Cruz — Maria Celeste
Ferreira Lopes Cardona — Carlos Manuel Tavares da Silva — Armando José Cordeiro
Sevinate Pinto — Luis Filipe Pereira — Isaltino Afonso de Morais.

Promulgado em 28 de Margo de 2003.



Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 1 de Abril de 2003.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

ANEXO I-A

Técnicas referidas na alinea b) do artigo 2.°

Parte 1

As técnicas de modificacdo genética referidas na alinea b), primeira subalinea, do artigo
2.° sdo, nomeadamente:

1) Técnicas de recombinagdo de acidos nucleicos que envolvam a formagao de novas
combinacdes de material genético através da insercao de moléculas de acidos nucleicos
em virus, plasmideos de bactérias ou outros vectores, independentemente do modo como
sejam produzidas fora do organismo, e respectiva incorporagao num organismo
hospedeiro em que ndo ocorrem naturalmente mas onde poderdo continuar a ser
propagadas;

2) Técnicas, incluindo a microinjec¢do, a macroinjec¢do e o microencapsulamento, que
envolvam a introducao directa num organismo de material geneticamente transmissivel
preparado fora desse organismo;



3) Técnicas de fusao celular (incluindo a fusdo protoplastica) ou de hibridagdo em que
células vidveis com combinagdes novas de material geneticamente transmissivel sejam
formadas através da fusao de duas ou mais cé€lulas através de meios ou métodos que nao
ocorrem naturalmente.

Parte 2

Técnicas referidas na alinea b), segunda subalinea, do artigo 2.°, cujos resultados nao sao
considerados modificagdes genéticas desde que ndo envolvam a utilizagdo de moléculas
recombinantes de acidos nucleicos ou de organismos geneticamente modificados obtidos
por técnicas/métodos diferentes dos excluidos pelo anexo I-B:

1) Fertilizagdo in vitro;

2) Processos naturais como a conjugagao, a transducao e a transformagao;

3) Indugdo da poliploidia.

ANEXO I-B

Técnicas referidas na alinea a) do artigo 3.°

Ficam excluidos do ambito da presente directiva os organismos resultantes das seguintes
técnicas/métodos de modificacao genética, desde que estes nao envolvam a utilizagdo de
moléculas recombinantes de 4cidos nucleicos ou de organismos geneticamente
modificados diferentes dos obtidos por uma ou mais das técnicas/ métodos:

1) Mutagénese;

2) Fusao celular (incluindo a fusdo protoplastica) de células vegetais de organismos
resultantes que podem trocar material genético através dos métodos tradicionais de
cultura.



ANEXO IT

Principios aplicaveis a avaliacao dos riscos ambientais

No presente anexo ¢ descrito em termos gerais o objectivo a cumprir, os elementos a
considerar e os principios e metodologia gerais a seguir na avaliacdo dos riscos
ambientais referida na alinea b) do artigo 5.° € na alinea b) do artigo 16.° O presente
anexo sera completado com notas de orientacdo a serem fornecidas pela autoridade
competente.

A fim de permitir uma mesma interpretagcdo dos termos «directa ou indirectamente, a
curto ou a longo prazo», aquando da aplica¢cdo do disposto no presente anexo, sem
prejuizo de novas orientagdes na matéria € em especial relativamente ao grau em que os
efeitos indirectos poderdo e deverdo ser considerados, esses termos sdo definidos como se
segue:

«Efeitos directos» — efeitos primarios sobre a satde humana ou sobre o
ambiente, resultantes do proprio OGM e nao de qualquer sequéncia de
fendmenos interligados por uma relacdo de causa-efeito;

«Efeitos indirectos» — efeitos sobre a satide humana ou sobre o ambiente
resultantes de uma sequéncia de fendémenos interligados por uma relagao
de causa-efeito, através de mecanismos, tais como a interac¢do com outros
organismos, a transmissao de material genético, ou mudangas na utilizagao
a que o OGM se destina ou na sua gestdo. Os efeitos indirectos sdo
susceptiveis de s6 poderem ser observados a longo prazo;

«Efeitos a curto prazo» — efeitos sobre a saide humana ou sobre o
ambiente, observaveis durante o periodo de libertacao do OGM. Os efeitos
imediatos podem ser directos ou indirectos;

«Efeitos a longo prazo» — efeitos sobre a saude humana ou sobre o
ambiente, ndo observaveis durante o periodo de libertacio do OGM mas
observaveis, sob a forma de efeito directo ou indirecto, quer uma vez
terminada a libertagdo quer numa fase posterior.



Um principio geral de avaliacao do risco ambiental consistird também numa analise dos
«efeitos cumulativos a longo prazo» relevantes para a libertagdo e colocagdo no mercado.
Por «efeitos cumulativos a longo prazo» entendem-se os efeitos cumulados de
autorizagdes na saude humana e no ambiente, incluindo inter alia a flora ¢ a fauna, a
fertilidade do solo, a degradagao dos materiais organicos no solo, a cadeia alimentar
humana e animal, a diversidade bioldgica, a satide dos animais e problemas de resisténcia
aos antibidticos.

A) Objectivo

O objectivo de uma avaliacao dos riscos ambientais € definir e avaliar, caso a caso, 0s
potenciais efeitos adversos sobre a satide humana e sobre o ambiente, quer directos quer
indirectos a curto e a longo prazos, da libertagdo voluntaria do OGM ou da sua colocagdo
no mercado. A avaliagdo dos riscos ambientais devera ser realizada com vista a apurar se
ha necessidade de gestao de riscos e, na afirmativa, a determinar quais os métodos mais
adequados a utilizar.

B) Principios gerais

De acordo com o principio de precaucdo, deverao observar-se os seguintes principios
gerais ao realizar cada avaliacdo dos riscos ambientais:

As caracteristicas encontradas no OGM ou na utilizagdo deste ultimo
potencialmente susceptiveis de provocar efeitos adversos deverdo ser
comparadas com as do organismo ndo modificado no qual teve origem e
com as da utilizagdo deste tltimo em situagdes equivalentes;

A avaliagao dos riscos ambientais devera ser realizada de forma
cientificamente correcta e transparente, assente nos dados cientificos e
técnicos disponiveis;

A avaliagdo dos riscos ambientais devera ser realizada caso a caso, o que
significa que a informag¢ao necessaria pode variar consoante o tipo do
OGM visado, a utiliza¢dao a que o mesmo se destina e o eventual meio



receptor, tendo em conta, entre outros aspectos, os OGM ja presentes em
tal meio;

A avaliagdo dos riscos ambientais podera ter de ser revista se surgirem
novas informagdes sobre 0o OGM e seus efeitos na satide humana ou no
ambiente, a fim de permitir determinar se:

Houve alteragao do risco;

Ha ou ndo necessidade de corrigir a gestdo do risco, em
conformidade.

C) Metodologia

C1) Caracteristicas dos OGM e das libertagdes de OGM

Ao ser realizada a avaliacao dos riscos ambientais, deverao ser tomados em consideragao
todos os dados técnicos e cientificos, consoante 0s casos, referentes as caracteristicas:

Do organismo ou organismos receptores ou parentais;

Das modificacdes genéticas operadas, tanto por inclusdo como por
deleccdo de material genético, e a informagao relevante sobre os
organismos vector e dador;

Do OGM;

Da libertagdo ou utilizagdo previstas e respectiva escala;

Do eventual meio receptor;



Da interaccao entre os factores acima referidos.

Serdo de utilidade para a avaliacdo dos riscos ambientais quaisquer informagdes sobre
libertacdes de organismos semelhantes ou que apresentem caracteristicas genéticas
semelhantes e sobre a sua interac¢do com ambientes semelhantes.

C2) Fases da avaliagao dos riscos ambientais

Ao serem apuradas as conclusdes da avaliacdo dos riscos ambientais referidas na alinea
b) do artigo 5.° e na alinea b) do artigo 16.°, deverdo ser focados todos os aspectos que
adiante se referem.

1) Identificaciao das caracteristicas susceptiveis de induzir efeitos adversos

Deverao ser definidas todas as caracteristicas do OGM decorrentes da modificacao
genética susceptiveis de efeitos adversos sobre a saude humana e sobre o ambiente. Para
o apuramento dos potenciais efeitos adversos decorrentes da modificagdo genética sera
util proceder a uma comparacao, em condic¢oes de libertagdao ou utilizagao semelhantes,
das caracteristicas do OGM com as do organismo nao modificado. Nao se deverd nunca
negligenciar qualquer potencial efeito adverso, no pressuposto de que ¢ improvavel.

Os potenciais efeitos adversos dosOGMpodem variar consoante os casos € podem incluir:

Doengas e efeitos alergénicos ou toxicos para o ser humano [v., por
exemplo, os pontos II, A), 11), e II, C), 2), 1), do anexo III-A e B), 7), do
anexo III-BJ;

Doengas e efeitos toxicos e, eventualmente, alergénicos para animais e
plantas [v., por exemplo, pontos II, A), 11), e II, C), 2), 1), do anexo III-A
e B), 7), e D), 8), do anexo I1I-B];



Efeitos sobre a dinamica das populagdes de espécies presentes no meio
receptor e sobre a diversidade genética de cada uma dessas populacdes [v.,
por exemplo, ponto IV, B), 8), 9) e 12), do anexo III-A];

Alteragdes na vulnerabilidade aos agentes patogénicos, facilitando a
propagacao de doencas infecciosas e ou criando novos reservatorios
genéticos ou vectores;

Comprometimento da eficacia dos cuidados médicos, veterindrios ou
fitossanitarios de caracter profilactico ou terapéutico, por exemplo,
mediante a transferéncia de genes de resisténcia aos antibioticos utilizados
na medicina humana ou veterinaria [v., por exemplo, pontos II, A), 11), ¢),
eIl, C), 2),1) e iv), do anexo III-A];

Efeitos sobre a biogeoquimica (ciclos biogeoquimicos) e em especial
sobre a reciclagem do carbono e do azoto em virtude de alteragdes na
forma de decomposi¢ao das matérias organicas presentes no solo [v., por
exemplo, pontos II, A), 11), 1), e IV, B), 15) do anexo II-A e D), 11), do
anexo III-B].

Poderao, directa ou indirectamente, ocorrer efeitos adversos através de fendomenos de:

Propagac¢do do ou dos OGM no ambiente;

Transmissao do material genético inserido para outros organismos ou para
0 mesmo organismo, geneticamente modificado ou nao;

Instabilidade fenotipica e genética;

Interac¢des com outros organismos;

Modificacao da gestao, incluindo, eventualmente, das praticas agricolas.



2) Avaliacio das potenciais consequéncias de cada efeito adverso, caso ocorra

Deveré ser avaliada a dimensao das consequéncias de cada efeito potencialmente
adverso, no pressuposto de que o mesmo ocorrera. A dimensao de tais consequéncias
dependera provavelmente do meio em que o(s) OGM devera(ao) ser libertado(s) e da
forma de libertagdo prevista.

3) Avaliacido da probabilidade de ocorréncia de cada potencial efeito adverso

Um dos principais factores que determinam a probabilidade ou eventualidade de
ocorréncia de um efeito adverso reside nas caracteristicas do meio em que o(s) OGM se
destina(m) a ser libertado(s) e na forma de libertagdo prevista.

4) Estimativa do risco inerente a cada caracteristica conhecida do OGM

Sempre que possivel devera ser efectuada, a luz dos mais avancados conhecimentos
cientificos, uma estimativa dos riscos para a saide humana ou o ambiente colocados por
cada caracteristica conhecida do OGM potencialmente apta a provocar efeitos adversos,
combinando a probabilidade de ocorréncia destes ultimos com a magnitude das
consequéncias da sua eventual ocorréncia.

5) Aplicacio de estratégias de gestio dos riscos ligados a libertacio deliberada de
OGM ou a sua comercializaciao

A avaliagdo dos riscos podera identificar riscos que carecam de gestdo e de um estudo
sobre a melhor forma de os controlar, implicando a definicdo de uma estratégia de gestdo
de riscos.

6) Determinacio do risco global do OGM

A avaliagdo do risco global do OGM devera ser efectuada tendo em conta todas as
estratégias de gestdo de riscos eventualmente propostas.



D) Conclusoes sobre o potencial impacte ambiental da libertacio de OGM ou da sua
colocacio no mercado

As informagdes relativas aos aspectos adiante enumerados nos pontos D1) ou D2) obtidas
com base numa avalia¢do dos riscos ambientais efectuada em conformidade com os
principios e a metodologia descritos nos pontos B) e C), deverao ser incluidas, sempre
que pertinente, nas notifica¢des, a fim de ajudar a determinar o potencial impacte
ambiental resultante da libertagdo de OGM ou da sua colocag¢ao no mercado.

D1) No caso dos OGM que nao sejam plantas superiores

1 — Probabilidade de 0 OGM se tornar persistente e invasivo em habitats naturais, nas
condigoes da libertagdo proposta.

2 — Eventuais vantagens ou inconvenientes selectivos do OGM e probabilidade de se
concretizarem nas condic¢oes da libertagdo proposta.

3 — Potencial de transmissao de genes para outras espécies nas condi¢des da libertagao
proposta para 0 OGM e eventuais vantagens ou inconvenientes selectivos assim
adquiridos por tais espécies.

4 — Se pertinente, potencial impacte a curto e ou a longo prazos das interac¢des directas
e indirectas entre 0 OGM e os organismos alvo.

5 — Potencial impacte a curto e ou a longo prazos das interacg¢des directas e indirectas
entre 0 OGM e outros organismos nao alvo e sobre os niveis populacionais de
organismos seus concorrentes, presas, hospedeiros, simbiontes, predadores, parasitas e
agentes patogénicos.

6 — Possiveis efeitos a curto € ou a longo prazos sobre a saidde humana resultantes das
potenciais interacgdes directas e indirectas do OGM com os seres humanos que durante a
sua libertacdo o manipulem, com ele tenham contacto ou dele se aproximem.



7 — Possiveis efeitos a curto € ou a longo prazos sobre a satide animal e consequéncias
para a cadeia alimentar animal/humana resultantes do consumo do OGM e seus derivados
destinados a alimentagao animal.

8 — Possiveis efeitos a curto e ou a longo prazos sobre os processos biogeoquimicos
resultantes das potenciais interac¢des directas e indirectas do OGM com outros
organismos — alvo ou ndo — que dele se encontrem proximos ao ser libertado.

9 — Possiveis incidéncias ambientais, tanto a curto e ou a longo prazos como directas e
indirectas, de técnicas especificamente utilizadas na gestdo do OGM diferentes das
utilizadas com organismos nao modificados geneticamente.

D2) No caso das plantas superiores geneticamente modificadas (PSGM)

1 — Probabilidade de as PSGM se tornarem mais persistentes nos habitats agricolas e
mais invasivas nos habitats naturais que as plantas receptoras ou parentais.

2 — Quaisquer vantagens ou desvantagens selectivas adquiridas pelas PSGM.

3 — Potencial da PSGM para, nas condi¢des em que ¢ plantada, transmitir genes a
mesma espécie ou a outras espécies vegetais com ela sexualmente compativeis, e
quaisquer vantagens ou inconvenientes selectivos assim adquiridos por estas espécies.

4 — Se pertinente, potencial impacte ambiental a curto € ou a longo prazos resultante das
interac¢des directas e indirectas da PSGM com organismos alvo, como por exemplo
predadores, parasitoides e agentes patogénicos.

5 — Possivel impacte ambiental a curto e ou a longo prazos resultante das interacg¢des
directas e indirectas da PSGM com organismos ndo alvo (e, entre estes, considerando
igualmente os que estabelecem interacgdes com os organismos alvo) e impacte sobre os
niveis populacionais de organismos concorrentes, herbivoros, simbiontes (se oportuno),
parasitas e agentes patogénicos.



6 — Possiveis efeitos a curto € ou a longo prazos sobre a saide humana resultantes das
potenciais interacgdes directas e indirectas da PSGM com os seres humanos que durante
a sua libertacdao a manipulem, com ela tenham contacto ou dela se aproximem.

7 — Possiveis efeitos a curto e ou a longo prazos sobre a satide animal e consequéncias
para a cadeia alimentar animal/humana resultantes do consumo do OGM e seus derivados
destinados a alimentagdo animal.

8 — Possiveis efeitos a curto e ou a longo prazos sobre os processos biogeoquimicos
resultantes das potenciais interac¢des directas e indirectas do OGM com outros
organismos — alvo ou ndo — que dele se encontrem proximos ao ser libertado.

9 — Possiveis incidéncias ambientais, tanto a curto e ou a longo prazos como directas e
indirectas, das técnicas especificas de cultivo, gestdo e colheita utilizadas para a PSGM,
sempre que diferentes das utilizadas com plantas superiores nao modificadas
geneticamente.

ANEXO III

Informacgoes exigidas na notificacao

Uma notificagdo referida nos capitulos II e III do presente decreto-lei deve incluir,
quando oportuno, a informag¢do definida abaixo, nos subanexos.

Nem todos os pontos referidos se aplicardo a cada caso. Sera normal que certas
notificagdes incluam apenas um determinado subconjunto de consideragdes, apropriado
para a situacdo em causa.

E também possivel que o nivel de pormenor exigido em resposta a cada subconjunto de
consideragdes varie de acordo com a natureza e escala da libertagdo proposta.



A futura evolugdo das modificacdes genéticas podera exigir a adaptacao do presente
anexo ao progresso técnico e cientifico, ou a elaborag@o de notas de orientagdo sobre o
mesmo. A experiéncia que a Comunidade vier a acumular com as notificacdes relativas a
libertacdo de determinados OGM podera possibilitar uma melhor diferencia¢ao dos
requisitos em matéria de informacao para os diferentes tipos de OGM, como os
organismos unicelulares, os peixes ou os insectos, ou para a utilizagdo especifica de
OGM, como no desenvolvimento de vacinas.

O dossier devera conter igualmente a descri¢cdo dos métodos utilizados ou qualquer
referéncia a métodos normalizados ou internacionalmente consagrados, bem como a
designacdo do organismo ou organismos responsaveis pela execu¢do dos estudos.

O anexo III-A ¢ aplicavel a libertagdo de todos os tipos de organismos geneticamente
modificados, com excepg¢ao das plantas superiores. O anexo III-B ¢ aplicavel a libertacao
de plantas superiores geneticamente modificadas.

Por «plantas superiores» entende-se o taxon espermatofitas (gimnospérmicas e
angiospérmicas).

ANEXO III-A

Informacoes exigidas nas notificacoes relativas a libertacio de OGM com excepcao
das plantas superiores

I — Informagdes gerais:

A) Nome e endereco do notificador (empresa ou instituto);



B) Nome, qualificacdes e experiéncia do(s) cientista( s) responsavel(eis);

C) Titulo do projecto.

IT — Informacdes relativas ao OGM:

A) Caracteristicas do: a) dador; b) receptor, ou c¢) se pertinente, organismo parental:

1) Nome cientifico;

2) Taxonomia;

3) Outros nomes (designagdo comum, nome da estirpe, etc.);

4) Marcadores fenotipicos e genéticos;

5) Grau de parentesco entre o dador e o receptor ou entre 0s organismos
parentais;

6) Descricao das técnicas de identificacao e detecgao;

7) Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e especificidade
das técnicas de detec¢ao e identificacao;

8) Descricdo da distribui¢cdo geografica e do habitat natural do organismo,
incluindo informagao sobre os seus predadores, presas, parasitas e
concorrentes, simbiontes e hospedeiros naturais;



9) Organismos em relagdo aos quais se sabe da ocorréncia de transferéncia
de material genético em condi¢des naturais;

10) Verificacdo da estabilidade genética do organismo e dos factores que a
afectam,;

11) Caracteristicas patologicas, ecologicas e fisiologicas:

a) Classificagdo do risco de acordo com as regras
comunitarias em vigor para a protec¢ao da sade humana e
ou do ambiente;

b) Tempo de geragdo em ecossistemas naturais, ciclo de
reprodugao sexuada e assexuada;

c¢) Informacgao sobre a sobrevivéncia, incluindo a
sasonabilidade e a capacidade para formar estruturas de
sobrevivéncia;

d) Patogenicidade: infectividade, toxigenicidade,
viruléncia, alergenicidade, vector de agentes patogénicos,
vectores possiveis, gama de hospedeiros, incluindo
organismos que nao o organismo alvo. Possibilidade de
activacao de virus latentes (provirus). Capacidade para
colonizar outros organismos;

e) Resisténcia aos antibidticos e potencial utilizagdo destes
no ser humano e nos organismos domésticos para fins
profilacticos e terapéuticos;

f) Participagdo em processos ambientais: producao
primaria, utilizacao de nutrientes, decomposicao de matéria
organica, respiracao, etc.;



12) Natureza dos vectores nativos:

a) Sequéncia;

b) Frequéncia de mobilizagao;

c) Especificidade;

d) Presenga de genes que conferem resisténcia;

13) Historial de modificagdes genéticas anteriores;

B) Caracteristicas do vector:

1) Natureza e origem do vector;

2) Sequéncia dos transposdes, dos vectores e de outros segmentos
genéticos nao codificantes utilizados para construir o OGM e nele fazer
funcionar o vector e a sequéncia inserida;

3) Frequéncia de mobilizag¢ao do vector inserido e ou capacidade de
transferéncia genética, bem como métodos para a respectiva determinagao;

4) Informacao que indique em que medida o vector se limita a0 DNA
necessario para executar a funcao pretendida;

C) Caracteristicas do organismo modificado:

1) Informacdes relativas a modificacdo genética:



a) Métodos utilizados para a modificagao;

b) Métodos utilizados para a construgdo e introdugdo da(s)
sequéncia(s) no receptor ou para a deleccao de uma
sequéncia;

c¢) Descrigao da sequéncia inserida e ou da constru¢do do
vector;

d) Pureza da sequéncia inserida, em termos de auséncia de
sequéncias desconhecidas, e informagao que indique em
que medida a sequéncia inserida se limita ao DNA
necessario para executar a funcao pretendida;

e) Métodos e critérios de seleccao;

f) Sequéncia, identidade funcional e localizagdo do(s)
segmento(s) de acidos nucleicos modificado(s)/inserido(
s)/suprimido(s) em causa, com especial referéncia a
eventuais sequéncias prejudiciais conhecidas;

2) Informacdes sobre 0 OGM na sua forma final:

a) Descricao da(s) caracteristica(s) genética(s) ou
fenotipicas e, em especial, de quaisquer novas
caracteristicas que possam passar a exprimir-se ou a deixar
de se exprimir;

b) Estrutura e quantidade de qualquer acido nucleico do
vector € ou do dador que resulte como produto residual da
constru¢do do organismo modificado;



c) Estabilidade do organismo em termos de caracteristicas
genéticas;

d) Taxa e nivel de expressao do novo material genético.
Método e sensibilidade da medigao;

e) Actividade da(s) proteina(s) expressa(s);

f) Descricao das técnicas de identificacdo e detecgao,
incluindo as técnicas de identificagdo ¢ detecg¢ao da
sequéncia inserida e do vector;

g) Sensibilidade, fiabilidade (em termos quantitativos) e
especificidade das técnicas de detecgao e identificagao;

h) Antecedentes de libertagdes ou utilizagdes do mesmo
OGM;

1) Consideragdes em matéria de saide humana e animal,
bem como das plantas:

1) Efeitos toxicos ou alergénicos dos OGM e
ou dos seus produtos metabolicos;

i1) Comparagao do organismo modificado,
em termos de patogenicidade, com o dador,
com o receptor ou (se oportuno) com o
organismo parental;

i11) Capacidade de colonizagao;



v) Se o organismo for patogénico para o ser
humano imunocompetente:

Doengas causadas e
mecanismo de
patogenicidade, incluindo a
invasividade e viruléncia;

Transmissibilidade;

Dose infecciosa;

Gama de hospedeiros,
possibilidades de alteracgao;

Possibilidades de
sobrevivéncia fora do
hospedeiro humano;

Presenga de vectores ou
meios de difusao;

Estabilidade bioldgica;

Padrdes de resisténcia aos
antibioticos;

Alergenicidade;

Disponibilidade de terapias
adequadas;



v) Outros riscos.

IIT — Informacdes relativas as condigdes de libertacao e ao meio receptor:

A) Informagdes sobre a libertacao:

1) Descricao da libertacao deliberada proposta, incluindo o seu objectivo e
os produtos previstos;

2) Datas previstas para as libertagdes e planecamento temporal da
experiéncia, incluindo a frequéncia e duragdo das libertagdes;

3) Preparacdo do local antes da libertagao;

4) Dimensdes do local;

5) Método a utilizar para a libertagao;

6) Quantidades do OGM a libertar;

7) Perturbagao do local (tipo e método de cultivo, de extracgao, de
irrigagdo ou outras actividades);

8) Medidas aplicadas durante a libertagdo para protec¢ao dos
trabalhadores;

9) Tratamento do local pos-libertacao;



10) Técnicas previstas para a eliminagdo ou inactivacao dos OGM no fim
da experiéncia;

11) Informagao e resultados de anteriores libertagdes do OGM, em
especial a diferentes escalas e em diferentes ecossistemas;

B) Informagdes sobre o ambiente (no local € no ambiente em sentido lato):

1) Localizagdo geografica e referéncia da grelha do(s) local(ais) (nas
notificagdes ao abrigo do capitulo IIL, o local de libertagado corresponde as
zonas previstas para a utilizagao do produto);

2) Proximidade fisica ou bioldgica de seres humanos e de outros biota
significativos;

3. Proximidade de bidtopos significativos, zonas protegidas ou instalacdes de agua
potavel;

4) Caracteristicas climaticas da(s) regiao(des) mais passiveis de serem
afectadas;

5) Caracteristicas geograficas, geoldgicas e pedoldgicas;

6) Flora e fauna, incluindo culturas, rebanhos animais e espécies
migratorias;

7) Descricao dos ecossistemas alvo e ndo alvo mais passiveis de serem
afectados;

8) Comparagdo do habitat natural do organismo receptor com o(s)
local(ais) proposto( s) para a libertagao;



9) Desenvolvimento previsto ou alteragdes ja conhecidas da utilizagao dos
solos na regido que sejam susceptiveis de influenciar o impacte ambiental
da libertagao.

IV — Informacdes relativas as interacgoes dos OGM com o ambiente:

A) Caracteristicas que afectem a sobrevivéncia, multiplicacdo e dispersao:

1) Caracteristicas bioldgicas que afectem a sobrevivéncia, multiplicagdo e
dispersao;

2) Condigdes ambientais conhecidas ou previstas que possam afectar a
sobrevivéncia, multiplicagdo e dispersao (vento, agua, solos, temperatura,
pH, etc.);

3) Sensibilidade a agentes especificos;

B) Interac¢des com o ambiente:

1) Habitat previsto dos OGM,;

2) Estudos do comportamento e caracteristicas dos OGM e seu impacte
ecologico, realizados em ambiente natural simulado, como, por exemplo,
microcosmos, salas de cultura, estufas;

3) Capacidade de transferéncia genética:

a) Transferéncia pos-libertacdo do material genético dos
OGM para outros organismos nos ecossistemas afectados;



b) Transferéncia pos-libertagdo do material genético de
organismos nativos para os OGM;

4) Probabilidades de seleccao pos-libertacao que conduzam a expressao de
caracteristicas genéticas inesperadas e ou indesejaveis no organismo
modificado;

5) Medidas aplicadas para garantir e verificar a estabilidade genética.
Descrig@o das caracteristicas genéticas que possam impedir ou minimizar
a disseminac¢do do material genético. Métodos de verificagdao da
estabilidade genética;

6) Itinerarios de disseminagdo bioldgica, modos conhecidos ou potenciais
de interac¢do com o agente de disseminacdo, incluindo a inalagdo,
ingestao, contacto superficial, construgdo de galerias, etc.;

7) Descricao dos ecossistemas em que o OGM podera ser disseminado;

8) Potencial de aumento excessivo da populagdo no ambiente;

9) Vantagem competitiva dos OGM em relagdo ao organismo receptor ou
parental ndo modificados;

10) Se pertinente, identificagdo e descricao dos organismos alvo;

11) Se pertinente, mecanismo e resultados da interac¢ao esperada dos
OGM libertados com o organismo alvo;

12) Identificagdo e descri¢ao dos organismos nao alvo que poderdo ser
adversamente afectados pela libertagdo do OGM e previsdo dos
mecanismos inerentes a interac¢do adversa eventualmente apurada;



13) Probabilidade de alteragao das interacg¢des biologicas ou da gama de
hospedeiros a seguir a libertagao;

14) Interacgdes conhecidas ou previstas com organismos nao alvo no
ambiente, incluindo com concorrentes, presas, hospedeiros, simbiontes,
predadores, parasitas e agentes patogénicos;

15) Participagdo conhecida ou prevista em processos biogeoquimicos;

16) Outras eventuais interacgdes com o ambiente.

V — Informacdes sobre a monitorizagdo, controlo e tratamento de residuos e planos de
emergéncia:

A) Técnicas de monitorizagao:

1) Métodos de rastreio dosOGMe de monitorizagao dos seus efeitos;

2) Especificidade (para identificacdo dos OGM e para os distinguir do
dador, do receptor ou, quando necessario, dos organismos parentais),
sensibilidade e fiabilidade das técnicas de monitorizagao;

3) Técnicas de deteccao das transferéncias do material genético doado
para outros organismos;

4) Duragao e frequéncia da monitorizagao;

B) Controlo da libertagao:



1) Métodos e procedimentos para evitar € ou minimizar a disseminagao
dos OGM para além do local da libertacdo ou da zona designada para a
sua utilizagao;

2) Métodos e procedimentos para a protec¢ao do local contra a intrusdo de
individuos ndo autorizados;

3) Métodos e procedimentos para impedir outros organismos de entrar no
local,

C) Tratamento de residuos:

1) Tipo de residuos gerados;

2) Quantidade prevista desses residuos;

3) Descricao dos tratamentos previstos;

D) Planos de emergéncia:

1) Métodos e procedimentos para controlo dos OGM em caso de
disseminagao inesperada;

2) Métodos para a descontaminacdo das zonas afectadas, ou seja,
erradicacao dos OGM;

3) Métodos para a eliminacao ou saneamento de plantas, animais, solos,
etc., que tenham sido expostos durante ou ap6s a disseminacao;

4) Métodos para o isolamento da zona afectada pela propagagao;



5) Planos para proteger a saude humana e o ambiente no caso da
ocorréncia de efeitos indesejaveis;

ANEXO III-B

Informacoes exigidas nas notificacoes relativas a libertacao de plantas superiores
geneticamente modificadas

(gimnospérmicas € angiospérmicas)

A) Informagdes gerais:

1) Nome e endereco do notificador (empresa ou instituto);

2) Nome, qualificagdes e experiéncia do(s) cientista( s) responsavel(eis);

3) Titulo do projecto.

B) Informacdes relativas: a) ao receptor, ou b) se pertinente, as plantas parentais:

1) Nome completo:

a) Familia;

b) Género;



c) Espécie;

d) Subespécie;

e) Cultivar/linhagem;

f) Designagdao comum,;

2):

a) Informacao relativa a reprodugao:

1) Modo(s) de reproducao;

i1) Quando existam, factores especificos que
afectem a reproducao;

i11) Tempo de geracao;

b) Compatibilidade sexual com outras espécies de plantas
cultivadas ou selvagens e distribui¢ao na Europa das
espécies compativeis;

3) Capacidade de sobrevivéncia:

a) Capacidade para formar estruturas de sobrevivéncia ou
dorméncia;



b) Quando existam, factores especificos que afectem a
capacidade de sobrevivéncia;

4) Disseminagao:

a) Forma e extensao da disseminagao (por exemplo,
estimativa do modo como o pdlen e ou as sementes vidveis
declinam com a distancia);

b) Quando existam, factores especificos que afectem a
disseminagao;

5) Distribui¢do geografica da planta;

6) No caso de espécies de plantas que ndo sejam normalmente cultivadas
nos Estados membros, descricao do habitat natural da planta, incluindo
informacgao sobre os seus predadores, parasitas, concorrentes naturais e
simbiontes;

7) Outras potenciais interac¢des, pertinentes para o OGM, da planta com
organismos que nao sejam plantas e que existam no ecossistema onde ¢
geralmente cultivada ou noutros locais, incluindo informagao sobre
eventuais efeitos toxicos para o ser humano, para os animais e para outros
organismos.

C) Informagdes relativas a modificacdo genética:

1) Descrigao dos métodos utilizados para a modificacdo genética;

2) Natureza e origem do vector utilizado;



3) Dimensao, fonte (nome) do(s) organismo(s) dador(es) e fungao
pretendida de cada fragmento constitutivo da sequéncia que se pretende
inserir.

D) Informagdes relativas a planta geneticamente modificada:

1) Descrigao das caracteristicas introduzidas ou modificadas;

2) Informacao sobre as sequéncias realmente inseridas/ suprimidas:

a) Dimensao e estrutura da sequéncia inserida e métodos
utilizados para a sua caracterizagdo, incluindo informagao
sobre quaisquer partes do vector introduzido na PSGM ou
sobre qualquer vector de DNA alienigeno residualmente
presente na PSGM;

b) Em caso de deleccdo, dimensdo e funcdo da regido
suprimida;

¢) Numero de copias da sequéncia inserida;

d) Localizagdo da sequéncia inserida nas células da planta
(integrada nos cromossomas, cloroplastos, mitocondrias, ou
mantida numa forma ndo integrada) e métodos para a sua
determinacao;

3) Informagdes sobre a expressao da sequéncia inserida:

a) Informacao sobre a expressao evolucionaria da
sequéncia inserida durante o ciclo de vida da planta e
métodos utilizados para a sua caracterizagao;



b) Partes da planta onde a sequéncia inserida se exprime (p.
ex.: raizes, haste, pdlen, etc.);

4) Informacao sobre o modo como a planta geneticamente modificada
difere da planta receptora em termos de:

a) Modo e ou taxa de reproducio;

b) Disseminagao;

c¢) Capacidade de sobrevivéncia;

5) Estabilidade genética da sequéncia inserida e estabilidade fenotipica da
PSGM;

6) Qualquer alteracao da capacidade de transferéncia do material genético
das PSGM para outros organismos;

7) Informagdes sobre quaisquer efeitos toxicos, alergénicos ou quaisquer
outros efeitos prejudiciais para a saude humana resultantes da modificacao
genética;

8) Informagdes sobre a segurangca da PSGM para a satide animal,
especialmente no que se refere a quaisquer efeitos toxicos, alergénicos ou
a quaisquer outros efeitos prejudiciais resultantes da modificagcdo genética,
quando a PSGM for utilizada em alimentos para animais;

9) Mecanismo de interac¢ao das plantas geneticamente modificadas com
os organismos alvo se pertinente;

10) Potenciais alteragdes das interacgoes da PSGM com organismos nao
alvo resultantes da modificagdo genética;



11) Potenciais interacgdes com o ambiente abidtico;

12) Descrigao das técnicas de detecgao e identificagdo das plantas
geneticamente modificadas;

13) Informagdes sobre anteriores libertacdes das plantas geneticamente
modificadas, se pertinente.

E) Informacgodes relativas ao local de libertagdo (s6 para as notificagdes apresentadas nos
termos dos artigos 5.° ¢ 9.°):

1) Localizagdo e dimensdo do(s) local(ais) da libertacao;

2) Descrigao do ecossistema no(s) local(ais) de libertagdo, incluindo os
respectivos clima, flora e fauna;

3) Presenga de organismos selvagens aparentados ou de espécies
cultivadas sexualmente compativeis;

4) Proximidade de bidtopos oficialmente reconhecidos ou de zonas
protegidas que possam ser afectados.

F) Informagdes relativas a libertagdo (s6 para as notificacdes apresentadas nos termos dos
artigos 5.° ¢ 9.°):

1) Objectivo da libertagdo;

2) Data(s) e duragdo previstas da libertagao;



3) Método de libertagao das plantas geneticamente modificadas;

4) Método de preparagdo e gestdao do local de libertacdo, antes, durante e
apos a libertagdo, incluindo praticas de cultivo e métodos de colheita;

5) Numero aproximado de plantas (ou nimero de plantas por metro
quadrado).

G) Informagdes sobre planos de monitorizagdo, controlo, tratamento pos-libertacao e
tratamento de residuos (s6 para as notificagdes apresentadas nos termos dos artigos 5.° e
9.9):

1. Precaucdes tomadas:

a) Distancia em relagdo a espécies sexualmente
compativeis, quer organismos aparentados selvagens quer
plantas cultivadas;

b) Medidas para minimizar/impedir a dispersao de qualquer
6rgdo reprodutor das PSGM (p. ex.: pdlen, sementes,
tubérculos);

2) Descri¢ao dos métodos de tratamento do local pos-libertagao;

3) Descrigao dos métodos de tratamento pos-libertagdo das plantas
geneticamente modificadas, incluindo os seus residuos;

4) Descricao dos planos e técnicas de monitorizagao;

5) Descricao dos eventuais planos de emergéncia;



6) Métodos e processos de protecgdo do local.

ANEXO IV

Informacgoes adicionais

O presente anexo descreve, em termos gerais, as informagdes adicionais a fornecer em
caso de notificagdo para colocagdo no mercado, bem como informacgdes relativas aos
requisitos de rotulagem de produtos a colocar no mercado que contenham ou sejam
constituidos por OGM e de OGM excluidos ao abrigo da alinea d), segunda subalinea, do
artigo 2.° Serdo completadas por notas de orientagdo respeitantes, entre outros aspectos, a
descricao de como deve ser utilizado o produto, a serem fornecidas pela autoridade
competente. A rotulagem dos organismos excluidos requerida pelo artigo 29.° sera
respeitada através de recomendagdes adequadas e restrigdes acerca da utilizacao do
produto:

A) A notificagdo para coloca¢do no mercado de um produto que contenha ou seja
constituido por OGM deve conter as seguintes informacdes, para além das mencionadas
no anexo III:

1) Designagdes comerciais propostas para os produtos e nomes dos OGM
que contém, bem como qualquer identificacdo especifica, nome ou codigo
usado pelo notificador para identificar o OGM. Apds a autorizagao,
qualquer nova designacdo comercial deve ser fornecida a autoridade
competente;

2) Nome e endereco completo da pessoa estabelecida na Comunidade que
¢ responsavel pela colocacdo no mercado, quer seja o fabricante, o
importador ou o distribuidor;

3) Nome e enderego completo do(s) fornecedor( es) de amostras de
controlo;



4) Descrigao de como deve ser usado o produto que contenha ou seja
constituido por OGM. Devem ser real¢cadas as diferencas de utilizagdo ou
de tratamento do OGM em relagao a produtos similares que nao sejam
geneticamente modificados;

5) Descricao da(s) area(s) geografica(s) e dos tipos de ambiente em que se
pretende utilizar o produto no territério da Comunidade, incluindo, se
possivel, uma estimativa da escala de utilizacdo em cada area;

6) Categorias de utilizadores a que se destina o produto: industria,
agricultura e actividades profissionais, consumo pelo publico em geral;

7) Informagdes sobre a modificagdo genética, para efeitos de introducao
num ou mais registos de modificagdes de organismos, que possam ser
usadas para detectar e identificar produtos especificos que contenham ou
sejam constituidos por OGM a fim de facilitar o controlo e a inspecc¢ao
pos-venda. Essas informagdes devem incluir, quando pertinente, o
depdsito de amostras do OGM, ou respectivo material genético, junto da
autoridade competente e pormenores sobre as sequéncias de nucleotidos
ou outros elementos necessarios para identificar o produto que contenha
ou seja constituido por OGM e respectiva progenitura, nomeadamente a
metodologia para detectar e identificar o produto, incluindo dados
experimentais que demonstrem a especificidade da metodologia. Devem
ser identificadas as informagdes que, por motivos de confidencialidade,
ndo podem ser colocadas na parte do registo que ¢ acessivel ao publico;

8) Rotulagem, num rétulo ou num documento de acompanhamento,
proposta, que deve incluir, pelo menos numa forma resumida, um nome
comercial do produto, uma declarag¢do de que «este produto contém
organismos geneticamente modificados», 0 nome do OGM e as
informagdes referidas no n.° 2. A rotulagem deve indicar como ter acesso
as informacgodes disponiveis na parte do registo que ¢ acessivel ao publico;

B) Quando pertinente, devem ser fornecidas na notificagdo as informacgdes a seguir
indicadas, para além das mencionadas no ponto A), de acordo com o artigo 16.° do
presente decreto-lei:



1) Medidas a tomar em caso de libertagdo imprevista ou ma utilizagao;

2) Instrugdes ou recomendagdes especificas relativas ao armazenamento e
a manipulacao;

3) Instrugdes especificas para a realizagdo de controlos e para a
comunicag¢do das informacdes ao notificador e, quando requerido, a
autoridade competente, por forma que as autoridades competentes possam
ser eficazmente informadas de quaisquer efeitos adversos. Estas instru¢des
devem ser coerentes com as previstas na parte C) do anexo VII;

4) Restri¢des propostas para a utilizacdo aprovada do OGM, que
indiquem, por exemplo, onde e para que fins o produto pode ser utilizado;

5) Embalagem proposta;

6) Estimativa da produ¢do comunitaria e ou das importagdes para a
Comunidade;

7) Rotulagem suplementar proposta. Esta podera incluir, pelo menos numa
forma resumida, as informag¢des mencionadas nos pontos A), 4) e 5), e B),
1),2),3)e4);

ANEXO V

Critérios para a aplicacao dos procedimentos diferenciados

(artigo 9.°)

Sao a seguir enunciados os critérios a que se refere o n.° 1 do artigo 9.



1) A classificagdo taxonomica e a biologia (p. ex.: modo de reprodugao e de polinizacao,
capacidade de cruzamento com espécies afins, patogenicidade) do organismo (receptor)
nao modificado devem ser bem conhecidas;

2) Devem existir conhecimentos suficientes no que se refere a seguranga para a saiude
humana e para o ambiente, sobre o comportamento do organismo parental, quando
pertinente, e do organismo receptor no meio em que ¢ efectuada a libertagao;

3) Deve dispor-se de informagdes sobre quaisquer interacgdes especialmente
significativas para a avaliagdo do risco que envolvam o organismo parental, quando
pertinente, o organismo receptor e outros organismos no ecossistema de libertagao
experimental;

4) Deve dispor-se de informagdes que demonstrem que qualquer material genético
inserido esta bem caracterizado, bem como de informagdes relativas a construcao de
quaisquer vectores ou sequéncias de material genético que tenham sido utilizados com o
DNA transportador. Nos casos em que a modificacdo genética envolva a delecgao de
material genético, a extensdo dessa deleccdo deve ser conhecida. Deve ainda dispor-se de
informacdes que permitam identificar o OGM e a sua progenitura durante uma libertacao;

5) Em condi¢des de libertagdo experimental, o OGM nao deve apresentar mais riscos
para a satide humana ou para o ambiente do que os riscos criados pela libertacao dos
organismos parental, quando pertinente, e receptor correspondentes. A capacidade de
propagacao no ambiente ¢ de invasdo de outros ecossistemas nado relacionados, bem
como a capacidade de transferéncia do material genético para outros organismos no
ambiente, nao deve dar origem a quaisquer efeitos adversos.

ANEXO VI

Linhas de orientacio para os relatorios de avaliacio



Os relatorios de avaliagdo previstos nos artigos 17.° € 21.° devem incluir, nomeadamente,
o0 seguinte:

1) Identificacdo das caracteristicas do organismo receptor relevantes para a avaliacao
do(s) OGM em questdo. Identificacdo de quaisquer riscos conhecidos para a saude
humana e ou para o ambiente como resultado da libertacdo no ambiente do organismo
receptor ndo modificado;

2) Descrigdo dos resultados da modificag@o genética no organismo modificado;

3) Avaliagdo da caracterizagao da modificacdo genética, para verificar se ¢ suficiente
para a avaliagdo de quaisquer riscos para a saide humana e para o ambiente;

4) Identificacao de eventuais novos riscos para a saude humana e ou para o ambiente que
possam resultar da libertacdo do(s) OGM em questdo, por comparacdo com a libertacao
do organismo correspondente nao modificado, com base nas avaliagdes de risco
efectuadas de acordo com o anexo II;

5) Conclusdes sobre a conveniéncia de o(s) OGM em questao poder(em) ser colocado(s)
no mercado como produto(s) ou integrado(s) em produto( s), € em que condigdes, sobre
o(s) OGM em questao ndo poder(em) ser colocado(s) no mercado, ou sobre a eventual
necessidade do parecer de outras autoridades competentes e da Comissao em relagao a
determinados pontos especificos da avaliagdo dos riscos ambientais, os quais devem ser
especificados. Nas conclusdes, deve ser feita uma referéncia clara a utilizacao proposta, a
gestao dos riscos e ao plano de monitorizagao proposto. Caso se conclua que o(s) OGM
nao deve(m) ser colocado(s) no mercado, a autoridade competente devera fundamentar as
suas conclusdes.

ANEXO VII

Plano de monitorizacio



No presente anexo ¢ descrito em termos gerais o objectivo a cumprir € os principios
gerais a seguir para a concepgao do plano de monitorizagao referido no n.° 1 do artigo
16.°, no n.° 3 do artigo 20.° e no artigo 21.° O presente anexo serd complementado com
notas de orientagdo a serem fornecidas pela autoridade competente.

A) Objectivo — o plano de monitorizag@o tem por finalidade:

Confirmar a correc¢do de todos os pressupostos que serviram de base a
realizacdo da avaliacao dos riscos ambientais no que se refere a ocorréncia
e impacte de potenciais efeitos adversos do OGM ou respectiva utilizagao;

Determinar a ocorréncia de efeitos adversos do OGM ou respectiva
utilizacao na saude humana ou no ambiente, ndo previstos na avaliagao
dos riscos ambientais.

B) Principios gerais — a monitorizagdo referida nos artigos 16.°, 20.° e 22.°, alinea d),
deverd ser efectuada apds a autorizagdo de colocagdo no mercado do OGM.

Os dados recolhidos através da monitorizagao deverdo ser interpretados a luz de outras
condigoes e actividades ambientais existentes. Sempre que forem observadas alteracdes
ambientais, devera ser aprofundada a analise com vista a determinar se resultam ou ndo
do OGM ou respectiva utilizacao, dado que podem resultar de factores ambientais alheios
a colocagdo deste ultimo no mercado.

A experiéncia e os dados obtidos através da monitorizacao de libertagdes experimentais
do OGM poderao ser de utilidade na concepg¢ao do regime de monitorizagdo pos-
comercializacao exigido para a colocacao no mercado de produtos que contenham ou
sejam constituidos por OGM.

C) Concepcao do plano de monitorizagdo—o plano de monitorizagdo devera:

1) Ser particularizado caso a caso e em fun¢ao da avaliagdo dos riscos ambientais;



2) Tomar em consideragdo as caracteristicas do OGM, as caracteristicas e escala da
utilizagdo a que se destina e a gama de condigdes pertinentes do meio em que o OGM
devera ser libertado;

3) Integrar a vigilancia geral dos efeitos adversos imprevistos e, se necessario, a
monitorizagdo especifica (caso a caso) dos efeitos adversos determinados na avaliagao
dos riscos ambientais:

3.1) Sempre que a monitorizac¢ao especifica (caso a caso) tiver de ser
efectuada durante um periodo suficientemente longo para permitir a
deteccdo de todos os efeitos directos e a curto prazo e, sempre que se
justifique, de todos os efeitos indirectos ou a longo prazo determinados na
avaliagdo dos riscos ambientais;

3.2) Sempre que a vigilancia puder utilizar praticas de vigilancia ja
consagradas, tais como as relativas a monitorizacao de «cultivares»
agricolas, a proteccao fitossanitaria ou a utilizacdo de medicamentos para
uso veterinario e humano. Sera fornecida uma explicagdo de como serdo
facultadas ao titular da autorizagdo as informagdes pertinentes obtidas
através de tais praticas de vigilancia;

4) Facilitar a observagao sistematica da libertagdo do OGM no meio receptor € a
interpretacdo de tal observacao em termos de seguranga para a saide humana e para o
ambiente;

5) Estabelecer a quem (notificador, utilizadores, etc.) competira a execugao das diversas
tarefas previstas no plano de monitoriza¢do e quem sera responsavel por assegurar a sua
instauracao e boa execucao, bem como garantir a existéncia de um canal através do qual
o titular da autorizacdo e a autoridade competente sejam informados de qualquer
observagao de efeitos adversos sobre a saude humana e sobre o ambiente (devera
igualmente indicar as datas e periodicidade dos relatorios sobre os resultados da
monitorizagdo);

6) Prever mecanismos de defini¢do e confirmagao dos efeitos adversos para a satde
humana e para o ambiente observados e permitir que o titular da autorizagdo ou a
autoridade competente tomem medidas necessarias em matéria de protec¢do da saude
humana e do ambiente.



