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Definigao:

“Organismo Geneticamente Modificado» (OGM) é qualquer entidade bioldgica dotada
de capacidade reprodutora ou de transferéncia de material genético, com exceg¢do do ser
humano, cujo material genético tenha sido modificado de uma forma que ndo ocorre
naturalmente por meio de cruzamentos e/ou de recombinagédo natural.”

Fonte: DIRECTIVA 2001/18/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, de 12 de
margo de 2001

Sao OGM:

- Plantas superiores — plantas destinadas a alimentacdao humana ou animal, plantas
ornamentais (herbaceas, arbustivas ou arbdreas), espécies florestais de reproducao; bem
como as correspondentes sementes ou material vegetativo destinado ao cultivo ou
propagacao;

- Animais (exemplos de OGM ja existentes: salmao, rato, frango, mosca);

- Microrganismos: virus, bactérias e outros organismos inferiores e as respetivas
substancias, por eles, produzidas, destinados a investigacdo, a terapéuticas, a producao
de medicamentos ou de outros produtos, designadamente, para fins industriais.

Os produtos constituidos por OGM ou que os contenham também se subordinam aos
mesmos normativos legais dos OGM.
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Resumo

O presente guia pretende constituir um documento orientador, no ambito das atribui¢cdes
da IGAMAOT, para a realizacdo de acdes inspetivas no que respeita a producao, utilizacdo e
colocagdo no mercado de Organismos Geneticamente Modificados (OGM), incluindo
Microrganismos Geneticamente Modificados (MGM).

E constituido por 2 partes:
Parte 1 — Enquadramento geral
Parte 2 - Utilizacdo confinada

A Parte 1 define os objetivos do guia e os seus destinatarios e faz o enquadramento a nivel
da UE e nacional desta matéria. Encontra-se genericamente subdividida em duas secgdes:

e aprimeira é uma abordagem tedrica, mas resumida, de enquadramento do tema;

e a segunda apresenta o quadro legal que baliza a atuagdo das entidades com
responsabilidades nesta matéria, particularizado e desenvolvendo as competéncias
da IGAMAOT.

A Parte 2 encontra-se orientada para o apoio as inspecoes, sugerindo uma metodologia e
um conjunto de procedimentos para uma das areas de atuacao da IGAMAOT em matéria de
OGM - a Utilizagao Confinada de OGM. Optou-se por desenvolver, em primeiro lugar, esta
area de intervencdo, por ter alguma expressdao em Portugal, atualmente.
As restantes areas, com legislacdo prdpria, sdo:

v’ Libertacdo deliberada para fins experimentais

v' Colocacdo no mercado — autorizacdes, rastreabilidade e rotulagem,

exportacoes

A utilizacdo do guia, pelos inspetores, e o seu posterior feedback, no que respeita a sua
adequacado a a¢do inspetiva, possibilitardao a melhoria do mesmo, nomeadamente através do
seu desenvolvimento para outras areas de atuacao da IGAMAQT, ao nivel dos OGM.
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Siglas e acronimos

ACT - Autoridade para as Condi¢des no Trabalho

ADN - Acido desoxirribonucleico

AMB-IA — Equipa de Inspe¢do Ambiental (equiparada a Dire¢do de Servicos)
APA, |.P. — Agéncia Portuguesa do Ambiente, Instituto Publico

ARA — Avaliacdo de riscos ambientais

ARN - Acido ribonucleico

ASAE — Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica

AT — Autoridade Tributaria e Aduaneira

BCH - Biosafety Clearing-House (Centro de Intercdmbio de InformacGes sobre Biosseguranca)
CIISB - Centro de Intercambio de InformacgGes sobre Biosseguranca

CNQ — Catdlogo Nacional de Qualificacoes

CNV — Catdlogo Nacional de Variedades de espécies agricolas e de espécies horticolas
COM — Comissao Europeia

DHE - Ensaios de distincdo, homogeneidade e estabilidade

DGAYV - Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

DGS — Direcdo-Geral de Saude

DL — Decreto-lei

DRAP — Direcdo Regional de Agricultura e Pescas

EFSA — Autoridade Europeia para a Seguranca Alimentar

EM — Estado-Membro da Unido Europeia

EUR-Lex — Sitio do Direito da Unido Europeia

FAO — Organizagao das Nagdes Unidas para a Agricultura e Alimentagdo
IGAMAQOT — Inspecdo-Geral da Agricultura, Mar, Ambiente e Ordenamento do Territério
INSA — Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge

1QS — Inspetores de Qualidade de Sementes

ISTA — Associacdo Internacional de Ensaio de Sementes

MGM — Microrganismo geneticamente modificado

OCDE — Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico
OGM - Organismo geneticamente modificado

OVM - Organismos vivos modificados

PSGM — Planta superior geneticamente modificada

RT — Regulamento Técnico

SGI — Sistema de Gestdo Interna da IGAMAOT

SNQ - Sistema Nacional de QualificagGes

UE — Unido Europeia

VAU — Valor agrondmico de utilizagdo

VC — Variedade de conservagao
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Definigoes

As definicdes foram extraidas, ipsis verbis (sem atualizacdo da terminologia), da legislagao nacional,
dos regulamentos, diretivas e recomendacdes comunitdrios, de sites oficiais de organismos da
administracdo publica, relacionados com OGM. Nem todos os termos sdo utilizados diretamente no
guia, existindo na legislacdo que pode ser consultada através das hiperligacGes existentes no
documento em digital:

«Acidente» - qualquer incidente que envolva uma libertagao significativa e involuntaria de MGM ou
de OGM durante a sua utilizacdo confinada, que possa poér em perigo, com efeito imediato ou
retardado, a saude humana ou o ambiente;

«Alimento para animais», qualquer substancia ou produto, incluindo os aditivos, transformado,
parcialmente transformado ou ndo transformado, destinado a ser utilizado para a alimentacgao oral
de animais;

«Amostra elementar» - pequena quantidade, idéntica, de produto colhida em cada ponto de
amostragem do lote em toda a espessura do lote (colheita estatica), ou no fluxo do produto durante
um intervalo de tempo determinado (colheita no produto em fluxo);

«Amostra elementar arquivada» - amostra elementar conservada durante um determinado periodo
para analises complementares;

«Amostra global» - quantidade de produto obtida por combinagdo e mistura das amostras
elementares colhidas num lote;

«Amostra laboratorial» - quantidade de produto tomada da amostra global, para inspecao e analise
em laboratoério;

«Amostra analitica» - a totalidade, ou uma parte representativa, da amostra laboratorial
homogeneizada;

«Autoridade competente» - entidade da administracdo publica responsdavel pela autorizacdo de:
libertagdo deliberada, colocagdo no mercado, utilizacdo confinada (a autoridade competente
depende da legislagdo sobre a qual o OGM foi autorizado);

«Avaliacdo dos riscos ambientais» (ARA) — avaliagdo dos riscos para a saide humana e para o
ambiente, direta ou indiretamente, a curto ou a longo prazo, que a libertacao deliberada de OGM no
ambiente ou a sua colocagdo no mercado possam representar, efetuada de acordo com requisitos
definidos na lei;

«Colocacdo no mercado» - colocagdo a disposi¢ao de terceiros, quer a titulo oneroso quer gratuito,
excluindo-se as operagdes em ambiente confinado, de acordo com legislacdo especifica;

“Colocacdo no mercado de géneros alimenticios ou de alimentos para animais» - a detengdo de
géneros alimenticios ou de alimentos para animais para efeitos de venda, incluindo a oferta para fins
de venda ou qualquer outra forma de transferéncia, a titulo oneroso ou nao, bem como a venda, a
distribuicdo e outras formas de transferéncia propriamente ditas;

«Comitologia» - conjunto de procedimentos mediante os quais os paises da UE controlam a forma
como a Comissao Europeia aplica a legislacdo da EU;
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«Contra _amostra» - amostra conservada durante um determinado periodo para efeitos de
fiscalizacao ou arbitragem;

«Diretiva comunitaria» - é um ato legislativo que fixa um objetivo geral que todos os paises da UE
devem alcangar, mas cabe a cada pais elaborar a sua prépria legislagdo para dar cumprimento a esse
objetivo;

«Diversidade biolégica» - a variedade de organismos vivos de todas as origens, nomeadamente os
ecossistemas terrestre, marinho e outros ecossistemas aqudticos e os complexos ecolégicos de que
fazem parte; o conceito inclui a diversidade dentro da espécie, entre espécies e dos ecossistemas;

«Evento» - expressao estdvel de um transgene numa espécie OGM, o qual é identificado por um
codigo Unico de 9 caracteres alfanuméricos (identificador Unico) e ao qual é atribuida uma
designacao (ex: MON 810 no milho);

«Exportacdo»:

a) A saida permanente ou temporaria do territério aduaneiro da Comunidade dos OGM que
satisfazem as condi¢Bes do n.2 2 do art.2 23.2 do Tratado (que institui a Comunidade Europeia)
(excerto do n? 2, art.2. 232 - ...é aplicdvel tanto aos produtos origindrios dos Estados-Membros,
como aos produtos provenientes de paises terceiros que se encontrem em livre prdtica nos
Estados-Membros);

b) A reexportacdo dos OGM que ndo satisfazem as condi¢Ges referidas na alinea a) e que sdo
submetidos a um procedimento aduaneiro distinto de um procedimento de transito;

«Exportador» - qualquer pessoa singular ou coletiva pela qual ou em nome da qual é feita uma
notificacdo, ou seja, a pessoa que, na altura do envio da notificagdo, tem contrato com o destinatario
do pais terceiro e tem poderes para determinar o envio dos OGM para fora do territério aduaneiro
da Comunidade. Se ndo tiver sido celebrado qualquer contrato de exportagdo ou se o contratante
ndo age em seu préprio nome, o poder para determinar o envio de OGM para fora do territério
aduaneiro da Comunidade serd decisivo;

«Género alimenticio» (ou «alimento para consumo humano») — qualquer substancia ou produto,
transformado, parcialmente transformado ou ndo transformado, destinado a ser ingerido pelo ser
humano ou com razodveis probabilidades de o ser;

Este termo abrange bebidas, pastilhas elasticas e todas as substancias, incluindo a dgua, intencionalmente
incorporadas nos géneros alimenticios durante o seu fabrico, preparagdo ou tratamento. A agua esta incluida
dentro dos limiares de conformidade referidos no artigo 6.0 da Diretiva 98/83/CE, sem prejuizo dos requisitos
das Diretivas 80/778/CEE e 98/83/CE.

O termo ndo inclui:

a) alimentos para animais;

b) animais vivos, a menos que sejam preparados para colocagdo no mercado para consumo humano;

c) plantas, antes da colheita;

d) medicamentos, na acegdo das Diretivas 65/65/CEE e 92/73/CEE do Conselho;

e) produtos cosméticos, na acegdo da Diretiva 76/768/CEE do Conselho);

f) tabaco e produtos do tabaco, na acecdo da Diretiva 89/ /622/CEE do Conselho;

g) estupefacientes ou substéncias psicotrdpicas, na ace¢do da Convencdo das NagOes Unidas sobre
Estupefacientes, de 1961, e da Convencdo das Nac¢des Unidas sobre Substancias Psicotrdpicas, de 1971;



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31965L0065&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31992L0073&from=ES
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31976L0768&from=ES
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0622&from=PT
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h) residuos e contaminantes.

«ldentificador Unico» - cédigo simples, alfanumérico que serve para identificar um OGM;

«Importacdo» - a submissao a um procedimento aduaneiro, distinto de um procedimento de transito,
dos OGM introduzidos no territério aduaneiro de uma parte ou de uma nao-parte no exterior da
Comunidade a partir de uma parte no interior da Comunidade; (definicdo no ambito do Movimento
transfronteirico, na perspetiva de quem esta fora da UE e importa da UE)

«Importador» - qualquer pessoa singular ou coletiva sujeita a jurisdicdo da parte ou ndo-parte de
importacdo, que organize a importacao de um OGM;

«Libertacdo deliberada» - qualquer introducdo intencional no ambiente de um OGM ou de uma
combinacdo de OGM sem que se recorra a medidas especificas de confinamento com o objetivo de
limitar o seu contacto com a populacdo em geral e com o ambiente e de proporcionar a ambos um
elevado nivel de segurancga;

«Lote» - quantidade precisa e definida de uma determinada matéria;

«Microrganismo _geneticamente modificado» - qualquer entidade microbioldgica, celular ou nao
celular, capaz de replicacdo ou de transferéncia de material genético, incluindo virus, viroides e
células animais e vegetais em cultura, cujo material genético tenha sido modificado por uma forma
de reproducdo sexuada e/ou de recombinacdo natural que ndo ocorre na natureza;

«Movimento transfronteirico» - o movimento intencional ou ndo intencional de um OGM entre uma
parte ou uma ndo-parte e outra parte ou ndo-parte, com exclusdo dos movimentos intencionais entre
partes no interior da Comunidade;

«N3do-parte» - qualquer pais ou organizagao regional de integragdo econdmica que ndo seja parte no
protocolo (de Cartagena);

«Notificacdo» - apresentagdo, as autoridades competentes, de documentos com as informagdes
exigidas nos decretos-lei;

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

«Pais terceiro» - Um pais ou territério que ndo pertence a Unido Europeia

«Parte» - qualquer pais ou organiza¢do de integragao econdmica regional que seja parte no protocolo
(de Cartagena);

«Percentagem de ADN geneticamente modificado» - percentagem do nimero de cépias de ADN
geneticamente modificado em relacdo ao n2 de cdpias de ADN especifico do taxon visado, referida
aos genomas haploides (com apenas um cromossoma de cada par homdlogo, obtidos, por um tipo
de divisdo celular - meiose);

«Protocolo» - o protocolo de Cartagena sobre a seguranga biolégica anexo a Convengdo sobre
Diversidade Bioldgica («convengdo»);

«Produto» - preparado ou substancia que contenha ou seja constituida por um OGM ou uma
combinacdo de OGM e que seja colocado no mercado;
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«Rastreabilidade» - capacidade de detetar a origem e de seguir o rasto de um género alimenticio, de
um alimento para animais, de um animal produtor de géneros alimenticios ou de uma substancia,
destinados a ser incorporados em géneros alimenticios ou em alimentos para animais, ou com
probabilidades de o ser, ao longo de todas as fases da produgao, transformacao e distribuicao;

«Regulamento comunitdrio» - é um ato legislativo vinculativo, aplicavel em todos os seus elementos
em todos os paises da UE;

«Rotulagem» - conjunto de mencdes, indicacdes, marcas, imagens e simbolos que acompanham um
produto, podendo figurar tanto na embalagem como no rétulo (7);

«Taxon» - unidade de sistema de classificacdo de seres vivos. Pode ser: Reino, Filo ou Divisao, Classe,
Ordem, Familia, Género, Espécie, Subespécie, Cultivar ou Variedade ou Estirpe;

«Transgene» - sequéncia de ADN de um organismo que, por técnicas de engenharia genética, é
inserida no ADN de outro organismo da mesma espécie ou de outra espécie;

«Utilizacdo confinada» - qualquer atividade da qual resulte a modificacao genética de MGM ou OGM
ou em que os mesmos sejam cultivados, armazenados, transportados, mantidos, criados, destruidos,
eliminados ou utilizados de qualquer outra forma, com recurso a medidas especificas de
confinamento, com o objetivo de limitar o seu contacto com a populagdo em geral e o ambiente,
garantindo um elevado nivel de seguranca.
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PARTE 1 - ENQUADRAMENTO GERAL

1.1 - Introducao

A libertagdo no ambiente de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) (incluindo
Microrganismos Geneticamente Modificados - MGM) e a sua comercializagdo ou de
produtos seus derivados ou que os contenham, bem como a sua utilizagdo em meio
confinado encontram-se, no espaco da Unido Europeia, sujeitas ao cumprimento de um
conjunto de normas com vista a protecdo do ambiente e da sadde humana.

Os instrumentos da Unido Europeia existentes (Regulamentos, Diretivas, Decisdes,
Recomendacgdes, Protocolos) visam, principalmente, garantir uma avaliacdo rigorosa dos
riscos envolvidos e o estabelecimento de medidas / a¢Bes que 0s minimizem ou mesmo
eliminem.

Estes instrumentos regulam:
- A libertacao deliberada no ambiente de OGM, bem como a colocagdao no mercado,
incluindo producao, cultivo, distribuicdo e comercializacao;

- A utilizacdo confinada de MGM (e de OGM) para diversos fins, designadamente,

investigacao e desenvolvimento;

- O movimento transfronteirico (em resultado, designadamente, da adesdo ao Protocolo
de Cartagena sobre Seguranca Bioldgica);

- Arastreabilidade e rotulagem dos OGM autorizados, em todas as fases da sua colocagao

no mercado.

A nivel mundial, todas as ac¢Oes relativas ao movimento transfronteirico, ao transito, ao
manuseamento e a utilizacdo de OGM estdo abrangidos pelo Protocolo de Cartagena, do
qual Portugal é uma das Partes que o subscreveu.

O Protocolo é um acordo internacional sobre segurancga bioldgica, como complemento da
Convencao sobre Diversidade Bioldgica, que entrou em vigor em 2003. Visa proteger a
diversidade biolégica dos riscos potenciais de organismos geneticamente modificados
resultantes de biotecnologia.

O protocolo determinou a criagdo de um mecanismo para facilitar o intercambio de
informacBes sobre organismos vivos modificados (OVMs) e auxiliar as Partes a cumprir
melhor as suas obrigaces no ambito do Protocolo: o Centro de Intercambio de Informacgoes
sobre Biosseguranga (CIIB), em inglés, “Biosafety Clearing-House” (BCH).


https://pt.wikipedia.org/wiki/Conven%C3%A7%C3%A3o_sobre_Diversidade_Biol%C3%B3gica
https://pt.wikipedia.org/wiki/Diversidade_biol%C3%B3gica
https://pt.wikipedia.org/wiki/Organismos_geneticamente_modificados
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Todos os OGM, produtos que os contenham ou que sejam por eles constituidos e os
transgenes devem estar registados numa base de dados publicitada pelo Biosafety Clearing-
House (BCH) — (no site procurar em “Finding Information”).

O BCH facilita o intercambio de informacdes cientificas, técnicas, ambientais e juridicas sobre
experiéncias com OVM. Neste site encontra-se, igualmente, a lista de todos os paises (103 a
data de janeiro de 2018) que assinaram o protocolo na sec¢ao The Protocol — List of Parties.

No que respeita ao espaco da UE, com legislagdo prdpria, o site da Comissdao Europeia
(https://ec.europa.eu/food/plant/gmo _en ) tem a informacdo relevante relativa a OGM,

designadamente as listas de OGM autorizados e/ou registados para diversos fins no espago
da UE (exceto listas de OGM/MGM para usos confinados)):

A - OGM autorizados para libertagdo deliberada, sem coloca¢do no mercado (ensaios
experimentais) — campos de ensaio de plantas - lista ou testes com outros organismos
exceto plantas (ex: ensaios clinicos com medicamentos OGM) — pedidos submetidos e
autorizados a nivel nacional de cada EM de acordo com a Diretiva 2001/18/CE - lista;

B - OGM para cultivo e colocagdo no mercado (alimentagao humana, animal, cultivo, uso
industrial e outros) - lista (inclui as autorizadas e as pendentes de autoriza¢do) —
pedidos submetidos de acordo com a Diretiva 2001/18/CE;

C - OGM para colocacdo no mercado (alimentacdo humana, animal, cultivo, uso
industrial), apenas como géneros alimenticios e alimentos para animais e produtos
seus derivados — lista (inclui os autorizados, os pendentes de autorizacao, os retirados
e os expirados) — pedidos submetidos de acordo com o Regulamento 1829/2003.

Quanto a utilizagdo confinada de OGM/MGM, o site da Comissdo Europeia possui apenas
informacgao genérica sobre a legislacdo que a suporta ndo contendo, como ja referido,
qualquer lista de OGM/MGM:

( https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/authorisation/contained en ).

& O que distingue as listas de “A”, “B” e “C” sdo os diplomas europeus pelos quais sdo obtidas as autoriza¢des (ver capitulo 5 — Quadro
legal da Unido Europeia) e se ha ou ndo colocacéo no mercado.

Assim, as listas de “A” e “B” sdo reguladas pela Diretiva 2001/18/CE, de 12 de margo (através da sua transposi¢do para as legislacdes
nacionais dos paises da UE). Em “A” ndo ha coloca¢do no mercado; em “B” ha.

No caso “B”, os operadores econdomicos podem solicitar autorizagdes para todo e qualquer OGM, incluindo géneros alimenticios e alimentos
para animais.

Consultando a lista mencionada em “A” referente aos campos de ensaios experimentais verifica-se que em Portugal s6 foram registados
campos de ensaios entre 2005 e 2010, todos com milho.

No caso da lista referida em “B”, s6 cravos (Dianthus caryophyllus L.) geneticamente modificados (ornamentais) detém autorizacéo para
comercializagdo através da diretiva.

Da lista indicada em “C” resulta que, apesar de varios OGM estarem autorizados (algoddo, milho, beterraba sacarina, colza e soja), na UE,
para comercializagdo para alimentagdo humana e animal, quanto ao cultivo, s6 é permitido o de variedades de milho geneticamente
modificado contendo o evento MON 810 (evento de milho OGM com resisténcia a insetos).


https://bch.cbd.int/
https://bch.cbd.int/
https://bch.cbd.int/protocol/parties/
https://ec.europa.eu/food/plant/gmo_en
http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/gmp_browse.aspx
http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/gmo_browse.aspx
http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/gmc_browse.aspx
http://ec.europa.eu/food/dyna/gm_register/index_en.cfm
https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/authorisation/contained_en
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Em Portugal, a informacdo sobre OGM pode ser obtida nos sites dos seguintes organismos:

APA, |.P. - Agéncia Portuguesa do Ambiente
https://www.apambiente.pt/index.php?ref=16&subref=85

DGAYV - Diregao-Geral de Alimentagao e Veterinadria
http://www.dgv.min-

agricultura.pt/portal/page/portal/DGV/genericos?actualmenu=235558&generico=424
1401&cboui=4241401

Infarmed, |.P. — Autoridade Nacional do Medicamento e de Produtos de Saude, I.P.

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/

DGS — Direcdo-Geral de Saude
https://www.dgs.pt/saude-a-a-z.aspx?v=8e00381f-52ce-45fb-b5a0-
35fe84fa926attsaude-de-a-a-z/organismos-geneticamente-modificados

As competéncias dos organismos da administragao central incidem, resumidamente, em:

1 - Libertagao deliberada no ambiente
1.1. -Autorizacdo genérica para todos os tipos de OGM:
a) Ensaios de campo e ensaios clinicos;
b) Colocacdo no mercado, pela primeira vez;
1.2. — Autorizacdo especifica para colocacdo no mercado, pela primeira vez, de
alimentos para humanos e animais e dos produtos que os contenham;
1.3. — Autorizacao especifica para colocacdo no mercado, pela primeira vez, de
medicamentos para humanos e animais;
1.4. —Acompanhamento, controlo e fiscalizagdo / inspecédo de:
a) Autoriza¢des concedidas como exposto nos pontos 1.1., 1.2. e 1.3,;
b) Colocacdo no mercado, desde a producdo, passando pela distribuicdo e
comercializagdo, incluindo exportacoes para paises terceiros, e de rotulagens;
c) Cultivo de variedades inscritas no Catdlogo Nacional de Variedades agricolas e
horticolas e fruticolas;

2 - Utilizagao confinada
2.1. - Autorizacdo genérica para ensaios em meio confinado de OGM/MGM,;

2.2. - Respetivos controlo e fiscalizacdo / inspecdo;

A IGAMAOT intervém, como entidade inspetora, em agdes constantes nos pontos 1.1., 1.4
a), 1.4. b) (neste caso se relativo ao ponto 1.1.) e 2, cujo desenvolvimento é apresentado

nos capitulos seguintes.


https://www.apambiente.pt/index.php?ref=16&subref=85
http://www.dgv.min-agricultura.pt/portal/page/portal/DGV/genericos?actualmenu=23555&generico=4241401&cboui=4241401
http://www.dgv.min-agricultura.pt/portal/page/portal/DGV/genericos?actualmenu=23555&generico=4241401&cboui=4241401
http://www.dgv.min-agricultura.pt/portal/page/portal/DGV/genericos?actualmenu=23555&generico=4241401&cboui=4241401
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/
https://www.dgs.pt/saude-a-a-z.aspx?v=8e00381f-52ce-45fb-b5a0-35fe84fa926a#saude-de-a-a-z/organismos-geneticamente-modificados
https://www.dgs.pt/saude-a-a-z.aspx?v=8e00381f-52ce-45fb-b5a0-35fe84fa926a#saude-de-a-a-z/organismos-geneticamente-modificados
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1.2 - Objetivos
Os objetivos do presente guia sdo:

- Compreender os diferentes instrumentos legislativos que regulam a libertacdo deliberada
no ambiente (sem coloca¢do no mercado), a utilizacdo confinada, a colocacdo no mercado
e 0s movimentos transfronteiricos de OGM, designadamente, as atividades relacionadas e
obrigagdes associadas, bem como, a atuagcdo da IGAMAOT no que respeita a
acompanhamento, controlo, fiscaliza¢do e inspecao (Parte 1);

- Elencar os procedimentos genéricos para a inspecdo, pela IGAMAOT, nas dreas da sua
competéncia: libertacdo deliberada sem colocagdo no mercado, utilizacdo confinada,
colocagdo no mercado, incluindo rastreabilidade e rotulagem, e movimento
transfronteirico (Parte 1);

- Definir as metodologias e os procedimentos para a utilizacdo confinada de OGM/MGM
(Parte 2).

1.3 — Destinatarios

Os destinatarios sdo principalmente os inspetores da IGAMAOT, bem como outros técnicos
da IGAMAOT com competéncias nesta area.

1.4 — Quadro legal da Uniao Europeia

1.4.1. - Libertagdo deliberada no ambiente

A libertacao deliberada no ambiente de OGM, isto é, a sua introduc¢do intencional no
ambiente, pode ser para fins experimentais e/ou para coloca¢do no mercado.

As diretrizes, orientacdes e objetivos a alcancar pelos estados membros da UE, para
libertacdo deliberada no ambiente de OGM (exceto medicamentos), encontram-se
estabelecidos na Diretiva 2001/18/CE de 12 de Marco (tendo, no EUR-Lex, versdo
consolidada, com todas as atualiza¢des).

Esta diretiva determina as regras a que deve obedecer a libertacdo deliberada no ambiente
de OGM para qualquer fim diferente da coloca¢cdo no mercado (ensaios experimentais com
OGM, exceto utilizacdo confinada), bem como a colocacdo no mercado de produtos que
contenham ou sejam constituidos por OGM.

A diretiva visa tornar transparente e eficiente o procedimento de concessdo de autorizacdes
para a libertacdo deliberada, incluindo a colocagdo no mercado, de OGM. Além disso, limita


http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0010.02/DOC_1&format=PDF
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0018-20150402&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0018-20150402&from=PT
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esta ultima autorizacdo a um periodo de 10 anos (renovavel) e introduz a monitorizacdo
obrigatdria apds a colocagao dos OGM no mercado.

A diretiva prevé:

- Um sistema para a avaliagdo, caso a caso, dos riscos ambientais associados a libertacao
de OGM;

- Principios comuns para a monitorizagao dos OGM apds a sua libertagao deliberada ou a
colocagao no mercado;

-Um mecanismo que altere, suspenda ou ponha termo aos OGM libertados
deliberadamente assim que surgirem informacdes relativas aos riscos da sua libertacao.

Com esta diretiva, a rotulagem dos OGM e a consulta publica sdo obrigatérias. A Comissdo
Europeia é obrigada a consultar os comités cientificos competentes sobre quaisquer
questdes que afetem a salde humana ou o ambiente.

Impde, ainda, que sejam criados registos das informagoes sobre as modificacdes genéticas
dos OGM.

De trés em trés anos, a Comissdao publica um relatério sobre a experiéncia com os OGM
colocados no mercado e um resumo das medidas implementadas pelos paises da UE para
aplicar esta diretiva. A APA, |.P. é o organismo responsavel em fornecer a informacao
respeitante a Portugal (link).

A diretiva 2001/18/CE é apenas uma das varias pecas do quadro juridico da UE em matéria
de OGM. As outras pecas sdo, principalmente, diretivas e regulamentos (centrados em
guestdes como os alimentos geneticamente modificados ou o movimento transfronteirico
de OGM), que visam, como ja referido, proteger a saude humana e animal e o ambiente,
implementar procedimentos harmonizados e garantir a rastreabilidade dos OGM colocados
no mercado, sendo de destacar por ordem cronolégica:

Regulamento (CE) n.2 1946/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho
de 2003, relativo ao movimento transfronteirico de organismos geneticamente

modificados (JO L 287 de 5.11.2003, p. 1-10), que visa a implementacdo de um sistema
comum de notificacdo e informacado para os movimentos;

Regulamento (CE) n.2 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados (JO L 268 de 18.10.2003, p. 1-23);

Regulamento (CE) n.2 1830/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
setembro de 2003, relativo a rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente

modificados e a rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais


http://ec.europa.eu/environment/archives/biotechnology/reports_impl.htm
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1946&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1829&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1830&from=PT
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produzidos a partir de organismos geneticamente modificados e que altera a Diretiva
2001/18/CE (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24-28). Consultar a versdo consolidada;

Decisdo 2004/204/CE da Comissdo, de 23 de fevereiro de 2004, que estabelece as regras

de funcionamento dos registos, tendo em vista o registo de informacdes sobre as
modificagbes genéticas de OGM, previstas na Diretiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 65 de 3.3.2004, p. 20-22);

Regulamento (CE) n.2 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de Margo

de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 136 de 30.04.2004, p. 1-33);

Recomendacdo 2004/787/CE da Comissdo, de 4 de outubro de 2004, relativa a
orienta¢Oes técnicas para a colheita de amostras e a dete¢ao de organismos

geneticamente modificados e de matérias produzidas a partir de organismos
geneticamente modificados, enquanto produtos ou incorporados em produtos, no
quadro do Regulamento (CE) n.2 1830/2003;

Regulamento de execucdo 503/2013, de 3 de abril, relativo aos pedidos de autorizagdo

de géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados, em
conformidade com o Regulamento (CE) n2 1829/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, e que altera os Regulamentos (CE) n2 641/2004 e (CE) n2 1981/2006;

Diretiva (UE) 2015/412 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2015,
que altera a Diretiva 2001/18/CE no que se refere a possibilidade de os Estados-Membros

limitarem ou proibirem o cultivo de organismos geneticamente modificados (OGM) no
seu territdrio Texto relevante para efeitos do EEE.

No que respeita ao caso especial de géneros alimenticios, alimentos para animais
geneticamente modificados e produtos deles derivados, estes podem ser autorizados por
duas vias:

e Pela Diretiva 2001/18/CE de 12 de Marco;
e pelo Regulamento (CE) n.2 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de setembro de 2003.

De acordo com o procedimento comunitario estabelecido no ambito destes dois regimes,
apenas podem ser colocados, pela primeira vez, no mercado, OGM, apds autorizacdo / ndo
objecdo ao nivel comunitario, tendo por base uma avaliacao dos riscos para a saude humana,
animal e o ambiente, apresentada pelo notificador, a qual é sujeita a avaliacdo pela
Autoridade Europeia para a Seguranga Alimentar (EFSA), que emite um parecer cientifico
relativamente aos riscos associados a utilizacdo em causa, e pelos EM. A decisdo de


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02003R1830-20081211&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004D0204&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0726&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004H0787&from=ES
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015L0412&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0010.02/DOC_1&format=PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1829&from=PT
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autorizacdo é dada pela APA, quando ndo ha qualquer objecao, ou pelos EM e pela COM por
comitologia, nos restantes casos.

Exclui-se deste procedimento a libertagdo deliberada no ambiente de OGM para fins
experimentais (ndo abrange a colocacdo no mercado), que ndo carece de autorizacdo prévia
comunitdria para o OGM, sendo a autorizacdo concedida ao nivel nacional, mediante
apresentacdo de um formulario de notificagao a APA, I.P.

A exportagdo, pela primeira vez, para paises terceiros, de OGM autorizado, carece de
autorizacdo expressa da autoridade competente do pais importador, apds notificacao
obrigatéria do exportador, devendo cumprir as regras do regulamento comunitario acima
identificado relativo ao movimento transfronteirico de OGM (pdg. 5). A APA, |.P. é a entidade
competente para efeitos de aplicagdo do regulamento e é o ponto focal em Portugal.

1.4.2. - Utilizag¢do confinada de MGM/OGM

Existem usos de MGM e OGM para fins de investigacdo que, pelo facto de serem efetuados
em meio confinado (ambientes isolados e controlados), tém uma legislacdo especifica mais
simples do que as anteriores no que concerne a autorizagao a ser concedida.

Estas utilizagcdes estdo previstas na Diretiva n.2 2009/41/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de maio de 2009.

Neste caso, a autorizacao para utilizacao é concedida pela APA, I.P.

A classifica¢do do risco dos OGM e a seguranga associada a sua utilizagdo/ manuseamento

subordinam-se a:

- Diretiva 2000/54/CE, do parlamento europeu e do conselho, de 18 de setembro de 2000,
relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicao a agentes
biolégicos durante o trabalho (JO L 262 de 17.10.2000 p. 0021 — 0045);

- Decisdo 2000/608/CE da Comissdo, de 20 de setembro de 2000, relativo as notas de
orientacdo para a avaliacdo de riscos prevista no anexo lll da Diretiva 90/219/CEE

relativa a utilizacdo confinada de microrganismos geneticamente modificados (JO L 258
de 12.10.2000, p. 43).

Nos capitulos seguintes serdo apresentados o alcance da legislacdo em Portugal e as
entidades intervenientes.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000L0054&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000D0608&from=PT
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1.5 — Legislagdo nacional - Ambito de atua¢do das entidades com
competéncias

1.5.1. - Enquadramento

A legislagdo aplicavel, a nivel nacional, respeitante a OGM é muito variada e entrecruza-se,
pelo que, a partir de uma leitura individual dos diplomas, ndo é clara a abrangéncia das
competéncias da IGAMAOT em matéria de fiscalizacdo / inspecdo junto dos operadores
econdémicos.

No Anexo I, encontra-se uma nota interpretativa daqueles diplomas legais, que tem como
objetivo auxiliar a elaboracdo deste guia no que respeita as competéncias da IGAMAOT.

Os Quadros 1 e 2 (pag.s 12 e 13) sintetizam o ambito de atuacdo das diferentes entidades
nacionais relativamente a autorizacGes, acompanhamento, controlo, fiscalizacdo e inspecdo
dos OGM. O primeiro inclui as dreas onde a IGAMAOT intervém, o segundo inclui as
restantes.

De destacar que, quando os diplomas nacionais especificos para determinados organismos
vivos e respetivas utilizacGes (caso dos materiais florestais de reproducdo e das plantas
ornamentais), sdo omissos no que respeita a OGM ou encaminham para a Diretiva
2001/18/CE de 12 de Marg¢o (ou para a que a antecedeu), se ndo houver regulamento
especifico comunitario, as autorizacdes de OGM regem-se pelo Decreto-Lei n.2 72/2003, de
10 de abril (diploma geral sobre libertacdo deliberada de OGM), tal como determina o ponto
5 do art.2 152 deste diploma, o que significa que a inspecao cabe a IGAMAOT (ver Quadro 1,
pag. 12).

Importa relevar que a libertacdo / utilizacdo de OGM estdo sujeitas ao regime juridico da
responsabilidade por danos ambientais estabelecido pelo Decreto-Lei n.2 147/2008, de

29/07, na atual redagdo (tem versdo consolidada), que transpde para o ordenamento
juridico nacional a Diretiva 2004/35/CE (alterada pela Diretiva 2006/21/CE), cuja
averiguagao do seu cumprimento cabe igualmente a IGAMAOT.

A utilizacdo de OGM tem, ainda, de respeitar a legislacdo sobre segurancga e saude dos
trabalhadores expostos a agentes bioldgicos, designadamente:

- Decreto-Lei n.2 84/97, de 16 de abril, que transpde para a ordem juridica interna as
Diretivas do Conselho n.2 90/679/CEE, de 26 de Novembro, e 93/88/CEE, de 12 de Outubro,
e a Diretiva n.2 95/30/CE, da Comissdo, de 30 de Junho, relativas a protecdo da seguranca e

saude dos trabalhadores contra os riscos resultantes da exposicdo a agentes bioldgicos
durante o trabalho.


http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0010.02/DOC_1&format=PDF
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0010.02/DOC_1&format=PDF
https://dre.pt/application/file/a/454670
https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/lc/74901101/201802241257/exportPdf/maximized/1/cacheLevelPage?rp=indice
https://dre.pt/application/file/a/468681
https://dre.pt/web/guest/pesquisa-avancada/-/asearch/advanced/eurlex.asp?ano=1990&id=390L0679
https://dre.pt/web/guest/pesquisa-avancada/-/asearch/advanced/eurlex.asp?ano=1993&id=393L0088
https://dre.pt/web/guest/pesquisa-avancada/-/asearch/advanced/eurlex.asp?ano=1995&id=395L0030
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Os subcapitulos seguintes dizem respeito as matérias em que a IGAMAOT intervém, no que
respeita a OGM (ver Quadro 1, pag. 12).

1.5.2. - Legislagdo na qual intervém a IGAMAOT
1.5.2.1. - Libertacgao deliberada no ambiente

Legislacdo aplicavel: Decreto-Lei n? 72/2003, de 10 de abril, alterado pelo Decreto-Lei n®
164/2004, de 03 de julho 2.

Como mencionado no subcapitulo 1.4.1, as autoriza¢des para colocagdao no mercado, pela
primeira vez, sdo comunitdrias, cabendo as decisdes ao Estados Membros e a Comissao.

Na libertacdo sem colocagdao no mercado (fins experimentais), a entidade competente nas
autorizacdes é a APA, |.P. E, ainda, como ja referido, a entidade competente para efetuar um
relatério a Comissdao Europeia, de trés em trés anos, sobre a experiéncia nacional na
aplicacdo da legislacdo, designadamente, as autorizagbes concedidas, fiscalizagdes
efetuadas e eventuais dificuldades encontradas na interpretagdo e aplicagao da lei.

A APA, I.P., coadjuvada pela IGAMAOT, tem competéncias de inspecdo e de controlo das
operagdes de libertacdo no ambiente (art.2s 132 e 259).

A IGAMAOT tem competéncias de fiscalizagdo / inspe¢do no que concerne ao cumprimento
das disposicées do diploma (art.2 339), designadamente, no cumprimento do procedimento
de notificacdo e das condi¢cOes impostas pela autorizacdo e pela legislacdo aquando da
libertagao.

No que respeita a ensaios, este diploma abrange todos os tipos de OGM / MGM.

No que concerne a colocagbes no mercado, pela primeira vez, o diploma abrange todos os
OGM, exceto medicamentos. No entanto, quando se trata de dos processos de autorizacao
para géneros alimenticios, alimentos para animais ou produtos seus derivados, apesar de
poderem ser efetuados através deste diploma, a orientacdo é seguirem as regras do
regulamento comunitario especifico que foi publicado posteriormente (Regulamento (CE)
n.2 1829/2003). Neste ultimo caso, a IGAMAQOT ndo tem competéncias.

O transporte de OGM n3o se encontra abrangido pelo Decreto-Lei n2 72/2003.

@ Os géneros alimenticios, alimentos para animais e produtos por eles constituidos ou que os contenham podem, também, ser autorizados
pelos Regulamento (CE) N.°1829/2003 do parlamento europeu e do conselho, de 22 de setembro conjugado com o Decreto-Lei n.° 102/2005,
de 23 de junho. Neste caso, a IGAMAOT néo tem competéncias.


https://dre.pt/application/file/a/226747
https://dre.pt/application/file/a/517372
https://dre.pt/application/file/a/517372
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1829&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1829&from=PT
https://dre.pt/application/file/a/226747
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1829&from=PT
https://dre.pt/application/file/a/226130
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1.5.2.2. - Utilizag¢do confinada

Legislacdo aplicavel: Decreto-Lei n2 55/2015, de 17 de abril.

A entidade competente nas autorizacdes, no estabelecimento de medidas de emergéncia
em caso de acidente, entre outros, é a APA, |.P. Também, neste caso, é a entidade
competente para enviar um relatdrio a Comissdo Europeia, de trés em trés anos, sobre a
experiéncia do pais nesta matéria.

A IGAMAOT tem competéncias de controlo e fiscalizacdo / inspe¢do no processo de
autorizacdo e no cumprimento das condicdes impostas pela Autorizacdo e pela legislacdo
(ver Quadro 1, pag. 12).

Esta legislagdo abrange todos os OGM incluindo MGM.
N3o é abrangido, por este diploma, o transporte de OGM.
1.5.2.3. - Rastreabilidade e rotulagem

Legislacdo aplicavel: Regulamento (CE) N.2 1830/2003, do parlamento europeu e do

conselho, de 22 de setembro de 2003, cujo regime sancionatério estd estabelecido pelo
Decreto-Lei n? 168/2004, de 7 de julho®.

Aplica-se em todas as fases da colocacdo no mercado (art.2 22 do regulamento), incluindo,
assim, importagao, producdo, distribuicdo e comercializacdo de OGM/MGM autorizados.

Permite a aplicacdo de medidas de controlo incluindo a colheita de amostras e a realizacao

de analises.

As recomendacdes técnicas para as colheitas de amostras encontram-se estabelecidas na
Recomendacdo 2004/787/CE da Comissdo, de 4 de outubro.

A fiscalizagdo compete a varias entidades, entre elas, a IGAMAOT.

A IGAMAOT ndo tem competéncias de fiscalizacdo / inspecdo em:

- Sementes destinadas a sementeira;

- Outros materiais de multiplicacdo de plantas (bolbos, tubérculos, rizomas, ramos/estacas,
enxertos e porta-enxertos, pélenes vivos, plantas de viveiro para transplantagao, outros
propagulos);

- Matérias-primas, ingredientes, aditivos e géneros alimenticios para a alimentacdo
humana, designadamente, sementes, plantas, animais, fungos, microrganismos, e partes
destes transformadas ou ndo, se destinados a alimenta¢cdao humana;

(3) O regulamento n&o se aplica a medicamentos de uso humano e veterinario.
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https://dre.pt/application/file/a/67017979
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1830&from=PT
https://dre.pt/application/file/a/517169
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.
igamaot
Inspegdo-Geral da Agricultura, do Mar,

do Ambiente e do Ordenamento
do Territério

Guia para a realizacgéo de inspe¢fes OGM — Utilizagdo confinada

- Matérias-primas, aditivos e alimentos para animais, designadamente, sementes, plantas,
animais, fungos, microrganismos, e partes destes transformadas ou ndo, se destinados a
alimentagdo animal.

A IGAMAOT tem competéncias de fiscalizagdo /inspecdo em tudo o que ndo foi
anteriormente discriminado, designadamente, em:

- Fungos (células, esporos, micélios e hifas), designadamente, leveduras e cogumelos, (que
nado sdo plantas) ndo destinados a alimentagdo (ornamentais, pomadas, unguentos ou
outros remédios ndo ingeriveis e ndo considerados medicamentos— ervandria);

- Plantas ornamentais (herbdceas, arbustivas e arbdreas — de corte ou completas), inclui as
de interior e as de exterior — designadamente, para espacos verdes urbanos e
periurbanos;

- Animais de companhia e de exposi¢do;*

- Insetos para fins comerciais ndo destinados a alimentacdo (ex: para combater pragas na
agricultura bioldgica);

- Microrganismos nao destinados a alimentag¢do ou a medicamentos.

1.5.2.4. - Movimento transfronteirico

Legislacdo aplicavel: Regulamento (CE) n.2 1946/2003 do parlamento europeu e do

conselho, de 15 de julho, cujo regime sancionatdrio esta estabelecido no Decreto-Lei n?
36/2006, de 20 de fevereiro.

Este regime é aplicado na ética da exportacdo de OGM para paises terceiros (fora do
territério aduaneiro da Unido Europeia).

Assim:

- O procedimento incide no exportador;

-

- O dever de notificagdo e subsequente autorizacao sé se aplica a 12 vez que o OGM
exportado para um pais terceiro.

A fiscalizagdo / inspecdo das exportacées de OGM, pelo art. 82 do DL 36/2006, compete a
Autoridade Tributdria (AT), a Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE), a
IGAMAOT, e “as demais entidades competentes em razdo da matéria”, reforcando “sem

prejuizo da competéncia atribuida por lei a outras entidades”.

Articulando esta legislagdo com a da rastreabilidade e rotulagem resulta que a IGAMAOT
tem competéncias, pelo Decreto-Lei, em fiscalizar / inspecionar o0 mesmo tipo de OGM
discriminado no subcapitulo anterior 1.5.2.3., devendo averiguar o cumprimento do art. 59,

*) O Decreto-Lei n.° 79/2011, de 20 de Junho, que estabelece os procedimentos de elaboragéo de listas e de publicacéo de informages nos
dominios veterinario e zootécnico, aprova diversos regulamentos relativos a condi¢des sanitérias, zootécnicas e de controlo veterinario e
transpde a Directiva n.° 2008/73/CE, do Conselho, de 15 de Julho, néo faz referéncia a OGM
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1946&from=PT
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com excecdo das suas alineas h), i) e |) (respeitantes a OGM utilizados diretamente como
géneros alimenticios ou alimentos para animais ou a serem transformados para estes fins).
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Quadro 1 — Ambito e entidades com competéncias na autorizagéo, acompanhamento, inspecéo e controlo e fiscalizacdo na libertacéo deliberada,
incluindo colocagé@o no mercado, e utilizacdo confinada de OGM/MGM (intervém a IGAMAOT).

Entidades competentes
CITERED ) Instrugdo dos
Ambito licenciamento . Controlo / § Legislagdo aplicavel
e o Emissao de ST processos de
/ certificacdo fiscalizacdo / ..
pareceres R - C.0. / Aplicagdo
e/ou ponto inspecao .
de coimas
focal
LIBERTACAO DELIBERADA DE OGM E COLOCACAO, PELA DGS
PRIMEIRA VEZ, NO MERCADO DE PRODUTOS QUE OS APA DGAV (no caso de APA e IGAMAOT | IGAMAOT / Decreto-Lei n2 72/2003, de 10/04 alterado por
CONTENHAM OU SEJAM POR ELES CONSTITUIDOS lantas superiores) / IGAMAOT IGAMAOT Decreto-Lei n® 164/2004, de 03/07
(AUTORIZACAO) P P
UTILIZACAO CONFINADA DE MGM/OGM (AUTORIZACAO E APA :’F\’lf:l'\l'lD'/?\;Ss’ DGAV ?Té:“:IGA?)I_\I/_I:OT IGAMAOT e ACT / Decreto-Lei n® 55/2015, de 17/04
ACOMPANHAMENTO/CONTROLO) SUPERIORES) ACT IGAMAOT e ACT
I/GA:Q,A%I:I,- ASAE; ;A::Mf(l)ﬁ?iEéA Decreto-Lei n2 36/2006, de 20/02 e
MOVIMENTO TRANSFRONTEIRICO (AUTORIZACAO) APA | ! Regulamento (CE) n.2 1946/2003 do parlamento
AUTORIDADES AT; ASAE; europeu e do conselho, de 15/07
POLICIAIS IGAMAOT P !
Decreto-Lei n? 168/2004, de 7 de julho
RASTREABILIDADE E ROTULAGEM | | IGAMAOT e I/ciéznl\lzg:)‘le' :GAV REGULAMENTO (CE) N.2 1830/2003 do
(ACOMPANHAMENTO/CONTROLO) DGAV parlamento europeu e do conselho, de 22 de
DGAV
Setembro de 2003
ICNF Decreto-Lei n.2 205/2003, de 21 de dezembro
CULTIVO E COMERCIALIZACAO DE MATERIAIS FLORESTAIS SEPNA coniugado COI.'T_'I o Decretol—Lei ne 72/2003, DE !
DE REPRODUCAO (PARA ARBORIZACAO) (*) ICNF, APA (OGM) | - PSP ICNF / ICNF 10/:)4galterado o Decreto.Lel ne 164/2004. DE
(AUTORIZACAO) IGAMAOT 03/07 P - g
(0GM)
" ~ Decreto-Lei n.° 237/2000, de 26 setembro,
O asiey | PSALAA |05, g | WACIGAWAOT |GaADT/ | e com i 35 0
- ¢ (OGM) no c359 € / IGAMAOT IGAMAOT 10/04 alterado por Decreto-Lei n2 164/2004, DE
(AUTORIZACAOQ) plantas superiores) 03/07
— - — - — R - -
INTRODUCAO DE E.SPE~CIES NAO_INDIGENAS.(nao DGAV (no caso de | APA e IGAMAOT | IGAMAOT / Decreto-Lei n. 5_65/99, de 6 de abril, conjugado
destinadas a arborizagdo/Materiais Florestais de APA lantas superiores) | / IGAMAOT IGAMAOT com Decreto-Lei n2 72/2003, DE 10/04 alterado
Reproducio) P P por Decreto-Lei n® 164/2004, DE 03/07

(*) com excec3o das ornamentais; (**) A legislacdo nacional especifica (Decreto-lei n.2 237/2000, de 26 de setembro, alterado pelo Decreto-lei n.2 271/2000, de 07 de novembro) remete

para legislagao especifica quanto a OGM
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https://dre.pt/application/file/a/226747
https://dre.pt/application/file/a/517372
https://dre.pt/application/file/a/67017979
https://dre.pt/application/file/a/676934
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1946&from=PT
https://dre.pt/application/file/a/517169
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32003R1830&from=PT
https://dre.pt/application/file/a/505149
https://dre.pt/application/file/a/226747
https://dre.pt/application/file/a/517372
https://dre.pt/application/file/a/560299
https://dre.pt/application/file/a/226747
https://dre.pt/application/file/a/517372
https://dre.pt/application/file/a/661869
https://dre.pt/application/file/a/226747
https://dre.pt/application/file/a/517372
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Quadro 2 — Ambito e entidades com competéncias na autorizac&o, acompanhamento, inspecéo e controlo e fiscalizacio na libertaco e colocagéo
no mercado de OGM/MGM (néo intervém a IGAMAOT).

Entidades competentes
Autorizagdo / ~
Ambito licenciamento | Emiss3o Controlo / TS s Legislagdo aplicavel
P s processos de
/ certificacdo de fiscalizacdo / ..
/ou ponto | pareceres inspecdo (b bl
= de coimas
focal

CULTIVO DE VARIEDADES GENETICAMENTE MODIFICADAS AUTORIZADAS Decreto-Lei n.2 160/2005, de 21 de
PARA COLOCAGCAO NO MERCADO (ACOMPANHAMENTO DO CULTIVO) peAv. DGAV e DRAP DRAP / DGAV setembro
REGIME GERAL DO CATANLOGO NACIONAL DE \{ARIEDADES - PRODUCAO, ASAE ASAE e DRAP /
CON,TROLO, CI;RTIFICA(;AO E ,COMERCIALIZA(;AO DE SEMENTES DE~ DGAV | (com colaboragao ASAE Decreto-Lei n.2 42/2017, de 6 de abril
ESPECIES AGRICOLAS E HORTICOLAS (INCLUI OGM)(*) (AUTORIZACAO E da DGAV e das e DGAV - ’
ACOMPANHAMENTO) DRAP)
REGIME GERAL DO CATALOGO NACIONAL DE VARIEDADES -
PRODUCAO, CONTROLO, CERTIFICACAO E COMERCIALIZACAO DE DGAV Decreto-Lei n.2 82/2017, de 18 de julho (+
MATERIAIS IZBE PROPAGACAO E DE PLANTACAO DE ESPECIES HO~RTI'COLAS, DGAV | DRAP DRAP E ASAE / Decreto-Lei n.2 329/2007, de 8 de outubro
COM EXCEGAO DAS SEMENTES, E DE MATERIAIS DE PROPAGACAO DE ASAE DGAV — transitoriamente em vigor para algumas
FRUTEIRAS E DE FRUTEIRAS DESTINADAS A PRODUCAO DE FRUTOS (***) fruteiras)
(INCLUI OGM) (*) (AUTORIZAGAO E ACOMPANHAMENTO)

Decreto-Lei n.2 102/2005, de 23 de junho
COLOCACAO NO MERCADO DE GENEROS ALIMENTICIOS E DE~ALIMENTOS DGAV | DGAV DRAP’s / DGAV REGULAMENTO (CE) N.°2 1829/2003 do
PARA ANIMAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS (AUTORIZAGCAO) (F***) parlamento europeu e do conselho, de 22

de setembro

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de
PROCEDIMENTOS COMUNITARIOS DE AUTORIZAGAO E DE FISCALIZAGCAO agosto, atualizado e republicado pelo
DE MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO E VETERINARIO INFARMED | - INFARMED INFARMED Decreto-Lei n® 20/2013, de 14 de

fevereiro

(*) com excegdo de: - Fins ornamentais; - Ensaios ou fins cientificos, a trabalhos de selegdo e a conservagdo da diversidade genética; - Exportagdo para paises terceiros; (****) sem prejuizo das

competéncias atribuidas a outras entidades
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1.6 — Breve ponto de situacao do estado dos OGM em Portugal
Da bibliografia / sites consultados, no que interessa a atuagdo da IGAMAOT, importa reter:

e Em Portugal, desde 2010, ndo existem autorizacdes para libertacdo deliberada para

fins experimentais (com exceg¢do ensaios clinicos em seres humanos portadores de
substancias OGM, para efeitos experimentais em medicina), ao abrigo do Decreto-
Lei n® 72/2003, ndo havendo, assim, matéria suscetivel de eficaz inspe¢do pela
IGAMAOT;

e No que respeita as exportacGes para paises terceiros, ndo existem pedidos de
autoriza¢ao para produc¢ao e colocagdao do mercado, pela primeira vez, em Portugal,
logo, ndo ha objeto para inspecdo eficiente a nivel aduaneiro (a ndo ser que haja uma
suspeita de producdo e exportacdo clandestinas, em que, neste caso, ter-se-ia de
articular a inspecdo da IGAMAOT com a entidade competente para a fiscalizagao do
produto/organismo em causa e colher amostras);

e (Quanto a colocacdo no mercado, de OGM via importacdo (de pais terceiro), a
IGAMAOT tem competéncias inspetivas nos OGM referidos no subcapitulo 1.5.2.3.
Na pratica, pode resumir-se as plantas ornamentais, insetos, espécies florestais e

outros OGM ndo destinados a alimentos ou a medicamentos. Nao ha conhecimento

de importacdes deste tipo de OGM. Os demais seres ou produtos OGM saem da
alcada da IGAMAOT;

e Finalmente, no uso confinado de OGM/MGM, verifica-se que, todos os anos, ha
autorizacGes pela APA, I.P., existindo 31 autorizacdes concedidas (Anexo Il), sem
prazo quanto a sua validade (informacdo obtida na APA, I.P.):

- 14, pelo anterior diploma;
- 17, pelo diploma em vigor.

1.7 — Requisitos sujeitos a inspe¢ao pela IGAMAOT

Na anadlise efetuada no subcapitulo 1.5.2 foram identificados os diplomas e os processos
onde a IGAMAOT intervém como entidade controladora e/ou fiscalizadora, isoladamente ou

em conjunto com outras entidades.

Importa agora detalhar os requisitos da lei sujeitos a controlo e/ou fiscalizacdo / inspecdo
pela IGAMAOT com vista a definicdo de procedimentos.

Os Quadros 4 a 8 (pag.s 17 a 22) listam os requisitos a serem controlados pela IGAMAOT,
para cada diploma, identificando os correspondentes artigos da lei (estes quadros incluem
os diplomas respeitantes aos principais tipos de OGM, passiveis de libertagdo / utilizagdo).
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Verifica-se que a fiscalizacdo / inspeg¢do é principalmente documental, mas também incide
na averiguacdo da conformidade das condicdes de utilizagdo com o que esta determinado
na autorizagdo e/ou na legislacdo, podendo, ainda, ser colhidas amostras de OGM para
andlise do ADN.

Ap0ds apreciagao dos diplomas identificados nos quadros referidos, em termos praticos, a
IGAMAOT intervém (ver Quadro 3, pag. 16):

e No controlo e fiscalizagdo / inspec¢do do cumprimento do processo de autorizagdo de
libertagdo de OGM e das condigdes impostas pela autorizagao, ao abrigo do Decreto-
Lei n.2 73/2003 (libertagdo deliberada e colocagdo no mercado, incluindo
importacoes);

e No controlo e fiscalizacdo / inspecdo do cumprimento do processo de autorizagdo de
utilizagdo confinada de OGM / MGM e das condi¢Bes impostas pela autorizacdo, ao
abrigo do Decreto-Lei n2 55/2015 (utilizacdo confinada);

e No controlo e fiscalizagdo / inspe¢do do cumprimento das disposi¢Ges relativas a
rastreabilidade e rotulagem estipuladas pelo Decreto-Lei n? 168/2004 e pelo
Regulamento (CE) N.2 1830/2003, nos casos aplicaveis;

e No controlo da exportacdo de OGM, nos casos aplicaveis.
Quadro 3 — Sintese do alcance das inspe¢des da IGAMAOT

Objetivo da inspecao OGM / MGM sujeitos a inspegdo

AutorizagBes para ensaios
de campo ou ensaios

. ~ Todos
clinicos sem colocagao no
mercado
Autorizacdes para
¢ P Todos

utilizagao confinada

AutorizagOes para
colocag¢do no mercado,

L Todos, exceto medicamentos para humanos ou animais
pela primeira vez, pelo DL

72/2003
Todos, exceto:
- Sementes destinadas a sementeira;
- Outros materiais de multiplicacdo de plantas (bolbos, tubérculos,
Rastreabilidade e rizomas, ramos/estacas, enxertos e porta-enxertos, pélenes
rotulagem de OGM com vivos, plantas de viveiro para transplanta¢do, outros
colocagdo no mercado propagulos);
autorizada, incluindo - Matérias-primas, ingredientes, aditivos e géneros alimenticios
exportagdes para paises para a alimentacdao humana, designadamente, sementes,
terceiros plantas, animais, fungos, microrganismos, e partes destes

transformadas ou nao, se destinados a alimentagao humana;
- Matérias-primas, aditivos e alimentos para animais,
designadamente, sementes, plantas, animais, fungos,
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destinados a alimentag¢do animal;
- Medicamentos para humanos ou animais
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Quadro 4 — Requisitos sujeitos a controlo e/ou fiscalizacéo/inspecao pela IGAMAOT - Libertacédo deliberada (nédo inclui utilizacéo
confinada) sem colocagdo no mercado

Libertagao deliberada no ambiente de OGM (ex: ensaios de campo)
Legislagdo Legislagdo nacional Competéncias da IGAMAOT
europeia base | piploma | Art.2s Agdo Requisitos a controlar / fiscalizar / inspecionar
Solicitar:
- Autorizagdo da APA;
- Coadjuvar a -Dossier técnico e seu resumo e Documento de avaliagdo de riscos, aprovados;
autoridade Verificar:
competente - Cumprimento das estratégias / medidas definidas para a gestdo do risco, designadamente, as incluidas nas conclusdes do documento de
(APA) na avaliagdo de riscos;
inspegdo e - Cumprimento dos compromissos contidos no dossier técnico aprovado que faz parte da notificagdo, no que respeita a:
13.2 controlo das - Informagdes relativas ao pessoal e respetiva formacio;
operagBes de - Informagdes relativas aos OGM;
libertagdo - CondigBes de libertagdo;
deliberada - Plano de monitorizag3o e avaliagdo e respetivos relatérios;
(5.2e8.2e - Gest3o de residuos;
anexos Il e lll) - Plano de emergéncia;
- Cumprimento das condig¢Ges especificas constantes na Autorizagdo da APA.
L - Efetuar colheitas, se necessario
Diretiva Decreto-
2001/18/CE, Lein.2 Solicitar:
de 12 de 72/2003, - Autorizag3o da APA;
Margo (versdo | de 10 de -Dossier técnico e seu resumo e Documento de avaliagdo de riscos, aprovados;
consolidada) abril - Fiscalizar o .
. Verificar:
cumprimento BN - . . . . . . - ~
das - Existéncia de documento de avaliacdo de riscos ambientais aprovado e o cumprimento das estratégias /medidas definidas para a gestdo
. . do risco e das conclusdes;
disposicdes A . - . . . . e o
do diploma - Existéncia de dossier técnico aprovado e o cumprimento dos compromissos contidos no dossier que faz parte da notificagdo, no que
o respeita a (de acordo com o anexo Ill):
33.9, (art.2s 52 e 82 " . N
o - InformacGes relativas ao pessoal e formagdo;
34.2e | eanexoslle - .
350 ) e - Informagdes relativas aos OGM,;
- CondigGes de libertagdo;
estabelecer L - . L.
. - Plano de monitorizagdo e avaliagdo e respetivos relatérios;
medidas - 3
- Gestdo de residuos;
cautelares, .
quando - Plano de emergéncia;
necessario - Cumprimento das condicGes especificas constantes na Autorizagdo da APA;
- Cumprimento do prazo para libertagdo;
- Existéncia de Relatdrio no final da libertagdo, elaborado dentro do prazo fixado na autorizagdo (se aplicavel a data da fiscalizagdo).
- Efetuar colheitas, se necessario
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Quadro 5 — Requisitos sujeitos a controlo e/ou fiscalizacao/inspecao pela IGAMAOT — Colocagéo no mercado, pela primeira vez

Colocagdo no mercado de produtos constituidos por OGM ou que os contenham (ex. autorizagdo para cultivo, importagdo e processamento industrial)
Legislagao Legislagao nacional Competéncias da IGAMAOT
europeia
base Diploma Art.2s Agao Requisitos a controlar / fiscalizar / inspecionar
Solicitar:
. - Autorizagdo da APA;

B Coat.ijuvar a -Notificagdo aprovada e resumo da notificagdo;
autoridade - Amostras de controlo (se necessario)
competente Verificar:
(APA) na inspecdo | _ Cumprimento das estratégias / medidas definidas para a gestdo do risco, designadamente, as incluidas nas conclusdes do documento
€ contrcilo da de avaliagdo de riscos
colocagéo no - Cumprimento dos compromissos contidos na notificacdo, no que respeita a:

25.2 mercado de - Informag0des exigidas nos anexos lll e IV do diploma que terdo de ter em conta a diversidade geografica da utilizagdo dos produtos,
produtos que incluir dados e resultados da libertagdo para fins de investigagdo e relativos ao impacte da libertagdo sobre a saide humana e animal;
co.ntenham ou - Designagdo comercial;
sejam i - Embalagem e rotulagem dos OGM: rétulo ou documento de acompanhamento do produto a dizer “Este produto contem organismos
constltwdfs po: geneticamente modificados”;

OGLVI (16.2,20.5, - Condigdes de colocagdo no mercado, designadamente de manipulagdo;
22.2 e anexos |1, Il - Plano de monitorizagao e relatdrios de monitorizacdo e avaliagdo;
Diretiva D§CVEt0‘ elv) - Cumprimento das condigGes especificas constantes na Autorizagdo da APA;
2001/18/CE, Lein.2 - Validade da Autorizagdo da APA.
72/2003, i~
de 12 de de 10 de Solicitar:
Margo (v.c.) abril - Autorizagao da APA;
o - Notificagdo aprovada e resumo da notificagdo;
i F|scaI.|zar/ - Amostras de controlo (se necessario)
inspecionar o Verificar:
cgmpr.lr’rlento das | _ Existéncia de documento de avaliagdo de riscos ambientais e do cumprimento das estratégias/medidas definidas para a gestdo do risco
d!sposu;oes cio e das conclusdes
306 ;hoplgor;; t_()leG"’ - Existéncia de notificagdo aprovada, resumo do dossier e cumprimento dos compromissos contidos na notificagao, designadamente no
o e que respeita a:

34.2 anexoslillle IV) e - Informagdes exigidas nos anexos Il e IV do diploma que terdo de ter em conta a diversidade geografica da utilizagdo dos produtos,
esta?elecer incluir dados e resultados da libertagao para fins de investigagao e relativos ao impacte da libertagdo sobre a saide humana e animal;
medidas - Embalagem e rotulagem dos OGM: rétulo ou documento de acompanhamento do produto a dizer “Este produto contem organismos
cautelares, geneticamente modificados”;
quandol ) - CondigGes de colocagdo no mercado, designadamente quanto a manipulagdo;
necessario - Plano de monitorizagdo e avaliagdo, com os relatérios;

- Cumprimento das condi¢Ges especificas da Autorizagdo da APA;
- Respeito pelo prazo para colocagdo no mercado.
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Quadro 6 — Requisitos sujeitos a controlo e/ou fiscalizacao/inspecéo pela IGAMAOT - Utilizagdo confinada de OGM / MGM

Utilizacdo confinada de OGM, incluindo MGM

Legislagdo Legislacdo nacional Competéncias da IGAMAOT

europeia base Diploma Art.2s Acdo Requisitos a controlar / fiscalizar / inspecionar

Verificar:
- Existéncia de notificagdo a APA;
- Existéncia de Autorizagdo da APA:
- Para as primeiras operagdes: sempre obrigatoria independentemente da classe de risco;
- Para as operagGes subsequentes: dispensavel para a classe 1; obrigatdria em determinadas situagdes para a
classe 2, sempre obrigatdria para as classes 3 e 4;
- Existéncia de documento com a avaliagdo de riscos (de acordo com o anexo lll), incluindo evacuagao de residuos

- Fiscalizar/inspecionar o e de efluentes;
cumprimento do disposto no | - Existéncia de classificagdo da operacdo (anexo Ill);
Diretiva . diploma na parte que lhe - Cumprimento da apli.cagéo das mgdidas de co.nfinamento e otftr,as medidas de protegdo (anexo 1V);
2009/41/CE, do 18.9 compete (ver aNrt.‘—’ 19.2 - - Cumprimento da revisdo das medidas de confinamento, se aplicavel;
! Decreto-Lei ! contraordenacdes - Cumprimento de apresentagdo de notificagdo alterada a APA, se aplicével;
Parlamento 0 19.2 (e bientais) e estabelecer - Existéncia de olano d ancia. de d . do inicio de atividade:
Europeu e do n. anexos am !e X|sten‘ua e plano de eme'rgenua, e data anterior ao do mncuz g atividade; ‘ . N
Conselho. de 6 55/2015, Fie el e medidas cautelares - Cumprimento do dever de mfo.rmar, sobre os planos de emergéncia, os organismos e entidades suscetiveis de
de maio c;e 17 de abril 210 (Nota: a ACT também tem serem.afetados em caso de afudente; . »
2009 competéncias de fiscalizagdo | - Cumprimento do dever de avisar a APA em caso de acidente, se aplicével;
na outra parte que lhe - Cumprimento da adogdo das medidas de emergéncia aprovadas em caso de acidente, se aplicavel;
compete — contraordenagdes | - Cumprimento do dever de informar a APA em caso de alteragbes ou quando solicitado por esta;
laborais) - Cumprimento do dever de elaboragao de relatdrio anual da atividade desenvolvida;

- Cumprimento dos requisitos, prazos e procedimentos definidos na lei / autorizados na realizagdo das operagdes
de utilizagdo confinada;

- Cumprimento do prazo para a realiza¢do da avaliagao periddica do risco e de medidas de confinamento e
protegao;

- Cumprimento da obriga¢do de ter atualizado o registo anual de avaliagdo de risco e de o remeter a APA e demais
entidades competentes (IGAMAOT), sempre que solicitado

(N3o é possivel efetuar colheitas pois 0 ambiente é confinado)
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Quadro 7 — Requisitos sujeitos a controlo e/ou fiscalizacao/inspecao pela IGAMAOT - Rastreabilidade e rotulagem de OGM / MGM

colocados no mercado

Rastreabilidade e rotulagem de OGM

Legislagdo Legislacdo nacional Competéncias da IGAMAOT
europeia base Diploma Art.%s Acdo Requisitos a controlar / fiscalizar / inspecionar
Verificar cumprimento da rastreabilidade:
- Para a primeira fase de colocagdo no mercado, cumprimento da transmissdo, por escrito, das
- Fiscalizar/inspecionar o cumprimento das seguintes informagdes, do operador de detém produtos com OGM para o operador que os
obrigagbes decorrentes do art. 4.2 do recebe:
regulamento n.2 1830/2003 (alineas a) a e) do n® - que o produto tem OGM(s);
1) (*) - o(s) identificador(es) Unico(s) desse(s) OGM(s);
- Para as fases subsequentes de colocagdo no mercado, cumprimento da transmissdo, por
x o . escrito, das informacg&es anteriores dos operadores emissores para os operadores recetores
REGULAMENTO A IGAMAOT ndo ter.n competencias er.n. (no caso de produtos constituidos por misturas de OGM destinados a alimentagdo ou
(CE) N. Decreto-Lei ) Semen,t'?s deSt'na,da_S a femente'ra e outros transformacdo, os identificadores Gnicos podem vir listados numa declaragdo do operador
1830/2003 do ne materiais de multiplicacdo de plantas (**); emissor indicando essa utilizag3o);
parlamento 168/2004, 30e4.0 - Matérias-primas, ingredientes, aditivos e | - Cumprimento da manutengdo de registos normalizados e atualizados dos OGM (com a
europeu e do de 7 de géneros alimenticios para alimentagdo informac3o anterior, ou em alternativa (se ndo se tratar de 12 fase de coloca¢do no mercado
conselho, de 22 Julho humana; ou de produgdo priméria), com o n2 do lote, quando exista e quando a embalagem respeitante

de Setembro
de 2003

- Matérias-primas, aditivos e alimentos para
animais
(Nota: os requisitos ndo se aplicam a vestigios
acidentais ou tecnicamente inevitaveis, ndo
superiores a 0,9% de ADN geneticamente
modificado

tenha toda aquela informagdo) e com identificagdo dos operadores de rece¢do e de emissdo,
durante 5 anos a contar da data da transagao;

Verificar o cumprimento da obrigatoriedade de rotulagem especifica:
- Produtos pré-embalados devem ter no rétulo a mengao “Este produto contém organismos
(ou designagdo do(s) organismo(s)) geneticamente modificados”
- Para produtos ndo pré-embalados oferecidos ao consumidor final deve figurar no expositor,
ou ligado ao expositor, a mesma mengdo anterior;

(Efetuar colheitas e analises qualitativas e quantitativas (se necessario))

Notas auxiliares:

(*) A IGAMAOT tem, assim, competéncias de inspegdo, designadamente, em

- Fungos (células, esporos, micélios e hifas), desighadamente, leveduras e cogumelos, (que ndo sdo plantas) ndo destinados a alimentagdo (ornamentais, pomadas, unguentos ou outros remédios

ndo ingeriveis e ndo considerados medicamentos— ervanaria);

- Plantas ornamentais (herbaceas, arbustivas e arbdreas — de corte ou completas), inclui as de interior e as de exterior — espagos verdes urbanos e periurbanos;
- Animais de companhia e de exposi¢3o (o Decreto-Lei n.2 79/2011, de 20 de Junho, que estabelece os procedimentos de elaboragdo de listas e de publica¢do de informacgdes nos dominios veterinario
e zootécnico, aprova diversos regulamentos relativos a condigdes sanitarias, zootécnicas e de controlo veterinério e transpde a Diretiva n.2 2008/73/CE, do Conselho, de 15 de Julho, ndo faz

referéncia a OGM);

- Insetos para fins comerciais ndo destinados a alimentagdo (ex.: para combater pragas na agricultura bioldgica);

- Microrganismos ndo destinados a alimentagdo ou a medicamentos;

- Produtos, daqueles, resultantes, ndo utilizados para alimentagdo ou para medicamentos (ex.: produtos de cosmética).
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(**) O que sdo materiais de multiplicagdo de plantas (para além das sementes)?
Sdo tubérculos, rizomas, bolbos, propagulos (estrutura que se desprende de uma planta adulta para dar origem a uma nova planta, geneticamente idéntica a planta de origem), caules (varas, estacas
e garfos), frutos, plantas completas (neste caso, desde que nao se destinem ao consumidor final), destinadas a novas plantagées
Existe legislagdo especifica nacional para: - batata-semente, - porta-enxertos, estacas e frutos de fruteiras, - jovens plantas horticolas; - partes de morangueiro extraidos de campos de pés-maes; -
plantas ornamentais; - videira.

Defini¢Ges auxiliares (extraido de legislagdo no site da DGAV) (6):

«Material de propagacdo de espécies horticolas» as plantas e as partes de plantas, incluindo os componentes da enxertia, no caso de plantas enxertadas, destinadas a propagagdo, com exce¢do
das sementes;
«Material de plantagdo de espécies horticolas» as plantas destinadas a transplantagdo para a produgdo de produtos horticolas;
«Material de propagacdo de fruteiras e de fruteiras destinadas a produgao de frutos» as plantas e as partes de plantas, incluindo os porta-enxertos e qualquer material proveniente de plantas,
nomeadamente as sementes, destinados a propagacdo e a plantagdo para a produgdo de frutos;
«Vegetais» as plantas vivas e as partes vivas especificadas das mesmas, incluindo as sementes;
«Partes vivas de plantas»:
i) Os frutos, no sentido botadnico do termo, desde que ndo submetidos a congelagdo (género alimenticio e alimento para animais);
ii) Os legumes, desde que ndo submetidos a congelagdo género alimenticio e alimento para animais);;
iii) Os tubérculos, bolbos e rizomas (materiais de multiplicacdo de plantas);
iv) As flores de corte;
v) Os ramos com folhas;
vi) As arvores cortadas com folhas;
vii) As folhas e folhagem;
viii) As culturas de tecidos vegetais (materiais de multiplicagdo de plantas);
ix) O pdlen vivo (material de multiplicacdo de plantas);
x) As varas de enxertia, estacas e garfos (materiais de multiplicagdo de plantas);
xi) Qualquer outra parte de vegetal que venha a ser especificada com base em legislagdo comunitaria;
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Quadro 8 — Requisitos sujeitos a controlo e/ou fiscalizacao/inspecdo pela IGAMAOT — Movimento transfronteirico de OGM, na Gtica da exportacao

Movimento transfronteirico de OGM
Legislagdo Legislacao nacional Competéncias da IGAMAOT
europeia base Diploma Art.%s Acdo Requisitos a controlar / fiscalizar / inspecionar
Verificar cumprimento das obrigacdes do exportador de:
- Efetuar notificagdo por escrito a autoridade competente de importagdo (em Portugal é a APA) antes de
. efetuar o 12 movimento;
Decreto-Lei e i
ne 36/2006, - Efetuar notnflcagNao com exatiddo, de aco’rC?o como ane.xo | do Protocolo de Cartagena;
de 20 de - Obter Autorizagdo da APA expressa e prévia ao 12 movimento;
fevereiro - Efetuar 22 Notificagdo, se ndo houver decisdo da APA em relagdo a 12 no prazo de 270 dias;
- Efetuar os procedimentos impostos pela APA para o 12 movimento;
REGULAMENTO - Manter arquivados, durante 5 anos, copias ou originais (consoante os casos) dos documentos
(CE)N.2 (Decreto-Lei - Fiscalizar/inspecionar o cumprimento anteriores incluindo os tal&es dos avisos de rece¢do;
1946/2003 do n2 7/2004, do regulamento n.2 1946/2003 e do - Enviar copia da documentac&o anterior a autoridade competente de exportacdo do OGM e a Comiss3o;
parlamento de 17 de 8.2 decreto-lei n® 36/2006 (ver art.2 5.2, - Apresentar documento de acompanhamento do OGM ao importador contendo:
europeu e do abril - exceto alineas h), i) el) - - informagdo de que se trata de OGM;
conselho, aprovagdo contraordenagdes) - Codigo de identificador Unico;
de 15 de Julho do - Para a utilizagdo confinada: requisitos a respeitar para utilizacdo segura e contactos para
protocolo informagédo suplementar (incluindo nome do responsavel e enderego para onde serdo enviados);
de - Para a libertagdo deliberada: requisitos a respeitar para utilizagdo segura e contactos para
Cartagena) informagdo suplementar (incluindo, se for caso disso, nome e endereco do importador e do
exportador); e ainda, identidade, tragos e caracteristicas pertinentes dos OGM e declaragdo em
como o movimento esta conforme os requisitos do Protocolo aplicaveis ao exportador
-Notificar autoridade competente de importagdo do transito de OGM,
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1.8 — Metodologia geral para a realizagao das a¢oes inspetivas

A metodologia proposta para a inspe¢dao, apds identificados os alvos ao nivel do
planeamento, é composta por 4 fases (ndo diferindo da metodologia geral em uso na
IGAMAOT):

2 - Preparagao 2 . Realizagdo 2 - Anélise 42 - Relatorio
da acdo » da agdo inspetiva » dos dados » (e Auto(s), se
inspetiva in loco recolhidos for o caso).

As acles inspetivas sdo preparadas mensalmente, apds conhecimento do plano periddico
para o més em causa.

A preparacdo da acdo inspetiva, para além das questdes logisticas a assegurar, consiste na

compilacdo e estudo de documentos necessdrios para a realizacdo da mesma e elaboracdo
do relatdrio de inspecdao. Os documentos a obter dependem do tipo de acdo inspetiva, do
alvo e do seu histodrico.

Alguns dos elementos obtidos permitirdo o pré preenchimento do relatério de inspecao com

informacdo estavel e/ou relevante.

Caso esteja planeado ou haja necessidade de efetuar colheita de amostras, dever-se-3a
solicitar a colaboracdo da DGS ou do INSA, IP, por se tratar de material bioldgico para andlise
de ADN.

A acdo inspetiva, in loco, é realizada sem aviso prévio e deve ser acompanhada por um

responsavel do estabelecimento, que pode ser, designadamente, um gerente, sécio, dono,
trabalhador assalariado ou prestador de servicos.

Caso se trate de um estabelecimento inspecionado pela primeira vez, devem ser aferidas as
coordenadas geograficas da sua localizac3o.

A certiddo permanente é outro dos elementos a ser sempre solicitado.

Os documentos, apresentados pelo responsdvel do estabelecimento, devem ser
disponibilizados digitalmente.

A andlise dos dados recolhidos, em gabinete, pode originar a necessidade de solicitar

informacdo adicional. Toda a correspondéncia que venha a ser efetuada deve ser registada
no SGI. As notificagdes, em que sdo definidos prazos, devem ser enviadas por CTT/mailtec,
registadas com aviso de rececao.
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Igualmente, por confronto dos dados recolhidos, com os existentes no SGI, pode verificar-se
a necessidade de atualizacdo destes ultimos. Neste caso, dever-se-a reportar, ao superior
hierarquico, os elementos a serem corrigidos.

O relatdrio é efetuado no SGl, selecionando o médulo “Inspegdao Ambiental”, desmarcando,
no subcapitulo 1.2, todos os capitulos seguintes, nele previstos e pré-selecionados por
defeito, com excecdo do capitulo 10 - “Medidas e Observacdes”.

A informacao resultante da acdo inspetiva é introduzida naquele campo.
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PARTE 2 — UTILIZACAO CONFINADA

2.1 - Enquadramento

Como ja referido, para poder utilizar-se OGM / MGM em meio confinado é necessario que o
interessado proceda a uma prévia notificacdo (conforme anexo V do DL 55/2015) a APA, I.P.
para obter a necessaria Autorizagao.

A APA deverd previamente auscultar o INSA, a DGS e, sempre que se trate de plantas
superiores, a DGAV.

Consultando os registos da APA, I.P., verifica-se que os notificadores sdo principalmente,
empresas farmacéuticas, universidades, institutos e fundagbes ligados a investigacdo
cientifica.

Os organismos utilizados sdo: bactérias, virus, fungos, plantas e animais.

Atualmente, existem concedidas e vdlidas 31 autorizacdes para utilizacdo confinada
(Anexo Il), 14 delas atribuidas ao abrigo da legislacdo anterior, entretanto revogada (DL
2/2001) e as restantes 17, ao abrigo do diploma em vigor (DL 55/2015) .

O Quadro 6 (pag. 19) sintetiza os requisitos a inspecionar pela IGAMAQOT, neste ambito.

O ndo cumprimento, pelo operador, daqueles requisitos constitui contraordenagdo
ambiental.

Sinteticamente, aquela notificacdo devera, entre outros, classificar a operacdao em causa
numa classe de risco em resultado de uma adequada avaliacdo de risco. Dever3d, ainda,
explicar as condi¢des de utilizagdo/confinamento e de gestdo dos residuos, bem como
apresentar um plano de emergéncia (art.2 6.2 e seguintes do DL 55/2015).

O conteldo da notificagdo depende da classe de risco da operagao, tendo uma parte que é

comum:

Conteudo comum, independentemente da classe de risco:

a) Nome do(s) utilizador(es) e dos responsaveis pela vigilancia e seguranca;

b) Formacado e qualificacdo dos responsdveis pela fiscalizacdo e seguranca;

c) Dados sobre eventuais comissdes ou grupos de trabalho bioldgicos;

d) Endereco da instalacdo e descricao geral das instalacoes;

e) Descricdo da natureza da atividade a desenvolver;

f) Classe de risco das operacdes de utilizacdo confinada a efetuar;

g) Resumo da avaliacdo de risco referida na alinea a) do art.2 6.2 e qualquer informacao
adicional sobre a gestdo dos residuos;

h) Plano de emergéncia referido na subalinea i) da alinea i) do art.2 6.9:
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Conteudo adicional para as operag¢des da Classe 2:

a) Data da apresentacdo da notificacdo referida no art.2 8.9;

b) Nome dos responsaveis pela vigilancia e seguranca, bem como informacdo sobre a sua
formacao e qualificagao;

c) Microrganismo(s) ou organismo(s) recetor(es), dador(es) e ou parentais utilizado(s) e,
se aplicavel, sistema(s) vetor -hospedeiro utilizado(s);

d) Origem (ou origens) e funcdo (ou funcdes) pretendida(s) do(s) material(is) genético(s)
envolvido(s);

e) Identificacao e caracteristicas do(s) MGM ou OGM;

f) Objetivo da utilizacdo confinada, incluindo os resultados previstos;

g) Volumes aproximados de cultura a utilizar;

h) Descricdo das medidas de confinamento e outras medidas de protecdo a aplicar,
incluindo informacdo sobre a gestdo de residuos, nomeadamente os residuos a ser
gerados, seu tratamento, forma e destino finais;

i) Resumo da avaliacdo efetuada de acordo com o disposto na alinea a) do art.2 6.9;

j) Dados necessarios para que as autoridades competentes possam avaliar os planos de
emergéncia, estabelecidos de acordo com o disposto na subalinea i) da alinea i) do
art.26.2

Conteudo adicional para as operacdes das Classes 3 ou 4:

a) Data de apresentacdo da notificacdo referida no art.2 8.9;

b) Nomes dos responsaveis pela vigilancia e seguranca e informacgGes sobre a sua
formacao e qualificacbes;

¢) Microrganismo(s) ou organismo(s) recetores ou parentais a utilizar;

d) Sistema(s) hospedeiro -vetor a utilizar (se aplicavel);

e) Fonte(s) e funcao (fungdes) prevista(s) do material genético envolvido na manipulagdo
(ou manipulacdes);

f) Identificacdo e caracteristicas do MGM ou OGM;

g) Volumes de cultura a utilizar;

h) Descricdo das medidas de confinamento e outras medidas de protecdo a aplicar,
incluindo informacdao sobre a gestdo de residuos, nomeadamente o tipo e
caracteristicas dos residuos a ser gerados, seu tratamento, forma e destino finais;

i) Objetivo da utilizacdo confinada, incluindo os resultados previstos;

j) Descricdo pormenorizada da instalacao;

k) InformacBes relativas a prevencdo de acidentes e a planos de emergéncia,
nomeadamente:

i) Riscos especificos decorrentes da localizacdo da instalacao
ii) Medidas preventivas aplicadas, tais como equipamento de seguranga, sistemas
de alarme e métodos de confinamento;

27



igamaot

Inspegao-Geral da Agricultura, do Mar,
do Ambiente e do Ordenamento
do Territério

Guia para a realizacgéo de inspe¢fes OGM — Utilizagdo confinada

iii) Procedimentos e planos para verificagdo da manutencao da eficacia das
medidas de confinamento;

iv) Descricdo das informacées fornecidas ao pessoal;

v) Informacgdo necessaria as autoridades competentes para avaliagdo de quaisquer
planos de emergéncia;

vi) Cépia da avaliacdo dos riscos efetuada (de acordo com o disposto na alinea a)
do art.2 6.2 do DL 55/2015)

O nivel de confinamento exigido depende da classe de risco das operagdes (ver art.2 72 e
anexo lll do DL 55/2015):
a) «Classe 1» - operagdes de risco nulo ou insignificante, em que é suficiente um
confinamento de nivel 1;
b) «Classe 2» - operagGes de baixo risco, em que é necessario um confinamento de
nivel 2;
c) «Classe 3» - operacdes de risco moderado, em que é necessario um confinamento
de nivel 3;
d) «Classe 4» - operagdes de alto risco, em que é necessario um confinamento de nivel
4.

As medidas de confinamento dependem, assim, do nivel de confinamento e da atividade em
si (ver Quadros 9 a 12, pag.s 28 a 30) e dizem respeito a:

e Medidas de confinamento e outras medidas de prote¢dao aplicaveis a atividades
laboratoriais (Quadro 9);

e Medidas de confinamento e outras medidas de protecao aplicaveis a estufas e recintos
de crescimento (Quadro 10);

e Medidas de confinamento e outras medidas de protecdo aplicaveis a atividades em
unidades com animais (Quadro 11);

e Medidas de confinamento e outras medidas de protecao aplicaveis nas restantes
atividades — Requisitos minimos (Quadro 12).
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Guia para a realizagdo de inspe¢des OGM — Utilizagao confinada

o

Niveis de confinamento
Especificagies
| 2 3 4
1 |Instalagdes do laboratério: iselamento (') . Nio.......... |Née........ |8m.............c.o... |Sim.
2 | Laboratono: sus.t:eh\.'eld.eserved.adnpmﬁnmga- Nio.......... |Nae........ |Sm._... ............... |Sm;
3o,
Equipamento
3 | Superficies resistentes a dgua, dcidos, bases, solventes, | Sim (bancada) [Sim  (ban- | Sim (bancada, pavimento) | Sim (bancada,
desinfatantes e agentes de descontaminagio, ficeis cada). pavimento,
de himpar. teto & pare-
des).

4 | Acesso ao laboratorio através de cimara de vdeuo () [MNio.......... [MNio......... Opeigmal.............. |Sim.

5 | Pressdo negativa em relagio & pressio do ambiente |[N3o. .. ... ... |[Nio......... Sim exceto no que respeita | Sim.

circundanta. a{™.

6 |0 ar de insuflagio e de extragio do laboratdrio deve |MNio. . ........ |Nio......... Sim (HEPA — ar extraido, | Sim (HE-

ser objeto de filtragio HEPA (). exceto no que respeita| PA—ar
i{;J- de alimen-
tagdo e
extraido (°).

7 | Posto de seguranga microbioldgica.............. |Nio Opeiomal. . ... |Sm.................. [Sim

8 JAuboelave.....................occieoo.. |[Nas mstalagSes |No edificio . . . | Num compartimento anexo | No laboraténo

a0 laberatorio (%), (com duas
entradas).
Siztema de trabalho

9 JAcessorestrito .. .... ... ........eiieaoe.o.. |MEoL.oooL L0 Sm......... Smm...o il Smm_

10 | Aviso derisco biologicomaporta. ... ... ... ... Nao... ... ... Sm__ ... Sma. ... Sm_

11 | Medidas especificas para o controle da disseminagio [Nio. .. ... .. .. Sim. Reduzir|Sm Evitar. .. ... ___. Sm_Evitar

de asrossdis 20 minime.

13 |Chuveiro. . o ..o .. ... MWao. . ._...... MNio. . ....... Opeional. . ... ... Smm_

14 | Vestudrio de protegio Vestuario de | Vestusrio de | Vestudno + (opcional) cal- | Mudanga total
protegio ade- | protegdo cado de protecio ade-| de roupa e
quado. adegquado quado. calgado am-

tes de entrar
& 5air.

13 JLuwas. ... ..o e Mio.......... Opeciomnal. . ... . Smm_

18 | Controlo eficaz de vetores (por exemplo, roedores e | Opeciomal. . . . Sm......... . Simm_

msetos).
Reziduoz

19 |Inativagio dos MGM e ou OGM nos efluentes dos la- [Mio. .. ....... Nio......... Opeional. . Sim.

wvatdrios, ralos de escoamento 2 chuveiros e eflusntes
equipardvais.
20 |Inativagio dos MGM e ou OGM no material e nos |Opeiomal. .. ... [Sm......... Sm...............o.. |Sim
residuos contaminades.
Dutraz medidaz
21 | Laboratorios contendo o seu proprie squipamento . .. | Nio. Nio........ Opeciomal. . ... ... .. ... |Sm;
23 |Janela de obzervagio ou equivalanta que permita ver Opcmn.al Opeional Opeiomal. . ............. |Si;.
oz ocupantes.

éi}lwlammm nhmmsepm&mmumnd:ﬁunm es13 localizado mam edificio proprio.

Camara de var = o acesso & fEito por uma cimara de vacwo isolada do laboratorio. O seu l2do ndo costanunado deve estar separado do lado restrito por vestidries ou cnmeiros,

atraves da portas com mecanismo de

7 Atrvidade e que 2 ramsmis:do 030 G0N POr Vid aEneL
() HEPA = High Efficiency Particulare dir

{*) Croamde se tilizams vinas, ndo retedos por fltros HEPA, sio necessarias especificagies adicionais para o ar extraido.
{¥) Com processos validados, que permitam a transfersncia do material para uma mutoclave fora do laberatario & que permitam um nivel de protagio squivalents
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Quadro 10

(extraido do anexo IV do DL 55/2015)

Medidas de confinamento e outras medidas de protegdo aplicaveis a estufas e recintos de crescimento

Os termos «estufay e «recinto de crescimento» referem-se a estruturas com paredes, teto e pavimento, concebidas e
utilizadas sobretudo para o crescimento de plantas num ambiente controlado e protegido.
Aplicam-se todas as disposigdes constantes do Quadro I-A, com os seguintes aditamentos ou alteragfes:

Miveis de confinamento
Especificagdes
1 2 3 4
Edificio
1 |Estufa: estrutura permanente (). . ............... INso.......... |8im;......... Isim................... |Sim.
Equipamento

2 | Acesso através de um compartimento separado com [Nio.......... |Opcional. ....|Opeciomal. ... ....._ ... |Sm;.
duas portas com mecanismeo de engate.

3 | Contrelo de dgua de escoamento contaminada . . ... |Opcional. .. ...  |Reduzir ao mi-|Evitar 0 escoamente. . .. .. |Ewvitar o escoa-

nimo o esco- mento.
amento (7).
Sigtema de trabalho

4 | Medidas de controlo de espécies indesejaveis, como [Sim.......... |Sm........ |[Sm;... . ... ... . ... |Sm
insetos, roedores e artropodes.

5 | 0Os procedimentos de transferancia de material vive | Reduzir ac mi- | Reduzir a0 mi- | Evitar a dissemunagdo . ... |Esitar a disse-
entre a estufa’ recinto de crescimento, a estrutura| mimo a disse-| mmo a dis- minagio.
de protegio e o laboratorie devem controlar a dis-| minagio. seminagio.
seminacio de MGM e ou OGM.

(") A estafa deve comsistic muna estrotara com wmsa cobertara inpernseavel contieua, kocalizada mum sitio com uma inclinago tal que panmsta evitar os escoamantos de dguas suparficiais
de :Dﬂlﬁﬂwm
| Se sarvel 2 transmissso atraves do sobo.

Quadro 11

(extraido do anexo IV do DL 55/2015)
Medidas de confinamento e outras medidas de protegdo aplicaveis a atividades em unidades com animais

Aplicam-se todas as disposi¢cdes do Quadro 9, com os seguintes aditamentos ou alteragoes:

Miveis de confinansets
1 2 3 4
Inatalacdes
1 |Izolamento da unmidade com anmmas (Y). . Opecional. ... .. Sm........ Sm...e e | Smm
2 lnshlaxpueapmammsfl)sepandajporportncom Opecional. ... .. Sm........ Smm. ... | Sm.
fecho.
3 Cunneg:aﬂdismshla@oespxzmmm!mm'ﬂmades- Opeional . . . .. Opeional ... |Smm_ . .. .. .. .. ... |Sm
contaminagio [materials impermedveis a facilmente
lavavels (gaiolas, ate.)].
4 | Pavimento e ou paredes facilmente lavdveis . ... .. |Opeional . .. Sim (pawvi- | 5im (pavimento e paredes) | 3im(pavimento
mento). & parades).
5 | Confinamento adequado dos animais em jaulas, gaiolas, | Opeional. . .. .. |Opecional. ... |Opeional. . .. ... . ... _ |Opcional
capoeiras, tangques, etc.
6 |Filiros nos 1z0ladores (%) ou compartimento isolade |W3o... ... ... |Opconal. ... |Sim_.... ... ..... ... |3m;

. {]Lm.rhﬂemmmmu s edificio, ou area independente de um adificio, que disponka de instalacdes e cuiras areas, com vestiaries, chinveires, ntoclaves, arass de armazeramerto do
{“J]mmla;mpunmmm instalagZo nomalments wilizada para o alojamento de animais dastinados a mamitenc3o, raprodugdo, driagdo ow u=0s sxperimentai: on utilizada para exscugio

(") Isoladorss: carxa: nampa:mzmmu mimal & confinade. dentra ou fora de uma sziols; para os prands: ardmeds podem ser mais adequados compartimentos izolados.
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(extraido do anexo IV do DL 55/2015)

Medidas de confinamento e outras medidas de protegaoc aplicaveis nas restantes atividades — Requisitos minimos

Niveis de confinaments
Espacificagdas
| 2 3 4
Ceneralidades

1 | Os microrganismos vidveis devem estar confinados |Opeiomal. .. ... |Sm. ... ... |Sm;... .. ... ......... |Sim.
num sistema que sapare fizicaments o proceszo do
ambisnta (sistema fachade).

2 | Controlo dos gases provenientes do sistema fechade |Nio.......... |Sim. Reduzir|Sim. Evifar a disseminacio |Simm. Evitar a

a0 minimo diszemina-
a dissamina- ¢do.
cio.

3 | Controlo dos aerossdis durants a recolha de amostras, | Opeional. . .. .. | Sim. Redusir | Sim. Evitar a disseminacio |Simm. Evitar a
a introdugio de material num sistema fachado ou a0 minimo dissemina-

a transferéncia de material para outro sistema fa- a dissamina- gdo.
chado. cdo.

4 |Inativagdo de grandes quantidades de flwidos de cultura | Opeional. . .. .. | Sim, atraveés de | Sim, atraves de meios vali- | Bim, atraves de
antes da sua remogio do sistema fechado meios vali-| dades. meios vali-

dados. dados.

5 |A !eh,gem deve ser concebida por forma a reduzir ao | Nenhum requisito | Minimizar a|Evitar a disseminagdo .. .. |Evitar a disse-
minime ou evitar a disseminagio. especifico. dissemina- minagio.

cio.

6 | A drea controlada deve ser concebida por forma a|Opeional. .. ... |Opeciomal. ... |Smm................... |Si;
limutar o derrame de todo o conteudo do sistema
fachado.

7 | A drea controlada deve poder ser selada para permiter |Nio. .. ... .... |Opciomal. ... |Opetomal. ...._ ... . ... |Smm;.

a fumigagio.
Equipamento

8 |Entrada via camara da vicuo . . Nio...... Nio. . Opeional. . Sim.

9 | Superficies resistentes a dgua, ac:dus b:ses sal\en‘tes Sim {bmc:a.d: se|Sim {'ban::ad.a Sim {hmc:d: se hmna pa.— Sim (bancada,
desinfetantes e agentes de descontaminagio, ficeis houver). se houver). vimento). pavimento,
de limpar. teto & pare-

des).

10 | Medidas especificas para a ventilagdo adequada da drea | Opeional. . . . . Opeional Opeiomal. .. ......ooo0. .. | Sim
controlada, por forma a reduzir a0 minimo a conta-
minagio do ar.

11 | Pressio megativa da drea controlada em relagio i pressio | Nio Nio Opeitomal. . ... .......... |Sim.
do ambiente circundante.

12 | O arde insuflagdo e de extragio da drea controlada deve | Nio Nio Sim (ar de extragio, opcional | Sim  (ar de
ser objeto de filtragio HEPA. para o ar de insuflagdo). insuflagio

e de extra-
gda).
Siztema de trabalho

13 | Os sistemas fechados devem estar situados numa drea [Nio. . ... .. .. Opeiomal. ... |Smm.... .. ... ... ...... Sim_
controlada.

14 | O acesso deve ser Iesh:ingido a pessoas designadas. .. |MNao. ... .. .. Sm . Smm.. .o Sm

15 | Afixacio de avizos de perigo. Nio......... Sim. Smm. ... Sim_

17 |0 peszoal deve tomar um duche antes de sair da drea |Mio. ... .. .. Nio. Opeiomal. .. ............. Sim_

controlada.

18 |0 pezsoal deve utilizar vestudrio de protegio ... .. .. Sim (vestuario | Sim (vestudrio [Sm. ... ... .. ... ... Mudanga total

de trabalha). de iraba- de roupa an-
Iho). tes de entrar
2 53
Reziduos
22 |Imativagio de MGM e ou OGM noz efluentes do labo- |Wao. ... ... .. Nio. Opeiomal. .. ............. Sim_
ratdrio & zonas de descontaminagio ncluindo mnsta-
lapdes samitirias de apoio, lavatorios e chuvairos e
efluentes aquiparavels.
23 | Imativagio de MGM e ou OGM presentes em materiais | Opcional. . . .. Sim através de | Smm através de melos valida- | Sim atravds de
e residuos contaminados meluinde em efluentes do melos vali-| deos. meios vali-
processo, antes da descarga final. dados. dados.

Guia para a realizagdo de inspe¢des OGM — Utilizagao confinada

O operador tem ainda de garantir o cumprimento dos principios de higiene e seguranga no

local de trabalho impostos no anexo IV do DL 55/2015 (para além de outros determinados

por outra legislacdo aplicavel), que sdo:

a) manter o nivel de exposicao a quaisquer MGM ou OGM, quer no local de trabalho

guer no ambiente envolvente, o mais baixo possivel;

31



i t
Inspegdo-Geral da Agricultura, do Mar,

do Ambiente e do Ordenamento
do Territério

Guia para a realizacgéo de inspe¢fes OGM — Utilizagdo confinada

b) adotar medidas de controlo na fonte, as quais devem ser, eventualmente
complementadas com o fornecimento de vestudrio e equipamento de protecao
individual adequado;

c) testar e assegurar regularmente a manutencao das medidas de controlo e do
equipamento;

d) efetuar, quando necessario, testes para detecdo da presenca de organismos
manipulados vidveis fora da zona primaria de confinamento fisico;

e) assegurar a formac¢ao adequada de pessoal;

f) criar, se necessario, comissdes ou grupos de trabalho de segurancga bioldgica, sem
direito a qualquer remuneracdo ou abono;

g) formular e aplicar regras praticas para a seguranca do pessoal;

h) afixar sinais de perigo biolégico onde necessario;

i) prever instalacdes de limpeza e descontaminagdo para o pessoal;

j) manter e atualizar registos adequados;

k) interditar comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou guardar alimentos para
consumo humano na zona de trabalho;

[) interditar a pipetagem a boca;

m) elaborar, sempre que necessario, e disponibilizar procedimentos operacionais
normalizados por forma a garantir a seguranca;

n) elaborar procedimentos especificos de desinfecdo e disponibilizar desinfetantes
eficazes para situagdes de disseminagao de MGM ou OGM;

o) garantir o fornecimento de sistemas seguros de armazenagem de equipamento e

material de laboratério contaminado.

2.2 — Metodologia e Procedimentos

2.2.1. - Consideragoes prévias

Como ja mencionado, existem 31 autorizacdes, concedidas pela APA, IP., segundo esta
entidade todas validas®, 17 das quais, ao abrigo da legislacdo em vigor.

A utilizacdo em meio confinado pode determinar restricdes a acao inspetiva, na parte
respeitante a verificacdo do cumprimento das disposicdes relativas as condi¢cdes de
utilizacdo, para que ndo haja perturbacdo desse meio.

Os procedimentos a adotar dependerao da estratégia, isto &, se os alvos da inspecao sao as
entidades e os OGM com autoriza¢des concedidas, se sdo as entidades e organismos vivos
sem autoriza¢Ges concedidas, mas dos quais se desconfia tratar-se de OGM, ou uma situacdo

5 R . . A = - .
Segundo a APA, as autorizagGes concedidas ao abrigo da legislagdo revogada ndo foram alvo de aditamento ou renovagdo, de forma a
se adequarem a nova legislagdo, porque, no que concerne ao principio da precaugdo e da seguranga, as disposi¢cdes entre os dois
diplomas (revogado e em vigor) sdo similares.

32



.
igamaot
Inspegdo-Geral da Agricultura, do Mar,

do Ambiente e do Ordenamento
do Territério

Guia para a realizacgéo de inspe¢fes OGM — Utilizagdo confinada

mista. Nestes dois Ultimos casos ter-se-a de articular a inspecdo com as entidades
competentes para inspecionar essas instalacbes e organismos vivos, uma vez que a
IGAMAQOT s6 pode intervir em OGM, e ter-se-a de colher amostras para analise de ADN.

A metodologia proposta para a inspecao é a referida no subcapitulo 1.8.

2.2.2. - Procedimentos

Quanto aos procedimentos, dependerdo do tipo de acdo a realizar:

2.2.2.1. - Alvo a inspecionar é uma instalagdo e OGM autorizados

Preparacdo da acdo inspetiva. Passos a sequir:

19 - obter autorizagdao da APA acompanhada da notificacdo e eventuais documentos anexos;

2 - verificar a conformidade do conteudo da notificagdo com o previsto no anexo IV do DL
55/2015 (acima discriminado) — check-list no Anexo lll;

2 - solicitar, a empresa, via e-mail, dando prazo, documentos obrigatdrios que devam estar
na sua posse (referidos na notificacdo ou em resultado das condigdes impostas pela
Autorizacao ou obrigatdrios por lei), tais como (check-list — Anexo IV):

- Relatdrios anuais relativos a utilizacdo confinada;

- Plano de emergéncia (de data anterior a do inicio da atividade);

- Relatdrio de avaliacdo de riscos e relatério de reavaliagdo no prazo estipulado na

Autorizacdo (se esta o indicar);

- Registo anual de avaliagdo de riscos;

- Relatdrio de gestdo de residuos (evacuacdo de residuos e efluentes);

- Documento com a avaliacdo dos organismos e entidades suscetiveis de serem afetados

em caso de acidente e comprovativo de envio dos planos de emergéncia a estas
entidades;

- Garantia financeira ou outra para cobrir danos ambientais.

49 - pré-preencher o relatério de inspecao com os dados possiveis, obtidos dos documentos
anteriores.

Acdo Inspetiva nas instalacoes. Verificar:

- Implementacdo das condi¢Oes de utilizacdo e de confinamento autorizados, garantindo as
condi¢cdes minimas impostas no anexo IV do DL 55/2015 (Quadros 9 a 12) e as constantes
na Autorizagao;

(Os Anexos V a VIl contém check-lists das especificages a verificar no estabelecimento
em funcdo do seu tipo e do nivel de confinamento)

- Implementacao fisica do plano de emergéncia.
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2.2.2.2. - Alvo a inspecionar é uma instalagdo onde se suspeita estar a utilizar OGM
sem autorizagdo

Quando ha suspeita de que determinado organismo ou produto é ou contém OGM ou MGM,
em funcdo do tipo de organismos / produto em presenca, dever-se-a articular a agdo
inspetiva com a entidade competente para a fiscalizagdo /inspegdo que coordenara a agao.
A IGAMAOT s6 intervird caso se trate de OGM.
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ANEXO I
NOTA INTERPRETATIVA

COLOCAGAO NO MERCADO DE PRODUTOS QUE CONTENHAM OU SEJAM
CONSTITUIDOS POR OGM

Conteudo
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1 - Introdugao

A legislagdo aplicavel a nivel nacional respeitante a OGM é muito variada e entrecruza-se, pelo
que, lendo os diplomas individualmente, ndo é possivel compreender a abrangéncia das
competéncias da IGAMAOT em matéria de fiscalizacdo / inspecdo aos operadores econémicos.

Assim, este documento apresenta uma anadlise global da legislacdo que permite balizar a
atuacao da IGAMAOT.

Apresenta, ainda, um estudo da legislacdo respeitante a responsabilidade por danos

ambientais.

2 - Objetivo desta nota

Tentar encontrar uma relagao causa-efeito, na legislacao aplicavel a nivel nacional, de forma a
compreender a abrangéncia da atua¢do da IGAMAOT no que concerne a fiscalizagdo/inspecdo
de OGM pelos diferentes diplomas legais.

3 - Legislacao estudada:

D.L. 72/2003, de 10/10 (transpde Diretiva 2001/18/CE, de 12/03) - Libertacdo deliberada de
todos os OGM, incluindo coloca¢do no mercado

Regulamento (CE) 1829/2003, de 22/09 e D.L .102/2005, de 23/06 — Coloca¢do no mercado de
géneros alimenticios e alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por OGM
ou produzidos a partir de OGM

Regulamento (CE) 1830/2003, de 22/09 e DL 168/2004, de 07/07 — Rastreabilidade e
rotulagem de OGM

D.L.205/2003, de 12/09 (transpde Diretiva 1999/105/CE) — Coloca¢do no mercado de materiais
florestais de reproducdo

Regulamento (CE) 1946/2003, de 15/07 e D.L. 36/2006, de 20/02 - Movimento
transfronteirico de OGM (MTOGM)

DL 147/2008, de 29/07, na atual redacdo (transpde Diretiva 2004/35/CE (alterada pela
Diretiva 2006/21/CE) - Responsabilidade por danos ambientais, causados, designadamente,
por OGM.

4 - Consideragdes prévias

- Um «regulamento» comunitario é um ato legislativo vinculativo, aplicavel em todos os seus
elementos em todos os paises da UE;

- Uma «diretiva» comunitaria é um ato legislativo que fixa um objetivo geral que todos os paises
da UE devem alcangar, mas cabe a cada pais elaborar a sua prépria legislacdo para dar
cumprimento a esse objetivo;

- A Diretiva 2001/18/CE é a diretiva que estabelece as regras de seguranga no que concerne aos
OGM (exceto colocacdo no mercado de medicamentos e transporte de OGM, incluindo
movimentos transfronteiricos). A legislagdo comunitaria (Regulamentos e Decisdes) que a
sucedeu sobre a matéria complementa-a e altera-a. Nao a revoga ou substitui, com excegao
nos casos em que seja cumprido o estipulado no seu art. 12.2
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- Os Regulamentos (CE) 1829/2003 (colocagdo no mercado de alimentos GM) e 1830/2003
(rastreabilidade e rotulagem de OGM) sdo posteriores a Diretiva anterior, alterando-a, por um
lado, e acolhendo normas nela contidas, por outro.

- O Regulamento (CE) 1946/2003 (movimento transfronteirico de OGM) é posterior a Diretiva
acima referida e dd cumprimento a uma das suas diretrizes, a de elaboracdo de legislacdo
comunitdria que dé execucdo aos procedimentos previstos no Protocolo de Cartagena.

- A defini¢cdo de “Colocagdo no mercado” (pela Diretiva 2001/18/CE) é a colocagdo a disposi¢do
de terceiros, quer a titulo oneroso, quer gratuito, excluindo a disponibilizacdo para ensaios /
investigacgao.

- A definicdo de “Colocag¢do no mercado” (pelo Regulamento (CE) 1829/2003) é a detencdo de
OGM para venda, oferta para posterior venda, venda, distribuicdo e outras formas de
transferéncia a titulo oneroso ou nao.

- Por uma questdo de simplificacdo, neste documento, hd situacdes em que os géneros
alimenticios e os alimentos para animais, serdo designados genericamente apenas por
“alimentos”.

5 - Hipdteses:

As questdes principais que se colocam s3o:

Sera que o D.L. 72/2003, de 10/10 (que transpde Diretiva 2001/18/CE, de 12/03) — relativo a
libertacdo deliberada de todos os OGM, incluindo colocagdo no mercado — é ou ndo um diploma
“chapéu” em matéria de OGM a nivel nacional?

A IGAMAOT tem ou ndo competéncias de inspecdo de todos os OGM (exceto medicamentos),
em qualquer atividade ou fase do processo, designadamente, naqueles que:

- S3o destinados a alimentos, quer para humanos, quer para animais?
- Sdo materiais florestais de reproducdo (MFR)?
No que respeita aos Movimentos transfronteiricos de OGM, o que é que a IGAMAOT fiscaliza /

inspeciona uma vez que partilha competéncias de fiscalizagdo com outras entidades?

6 — Desenvolvimento
6.1 — ALIMENTOS - Autorizagdes para colocagao no mercado

Em Portugal, até a data, ndo existe producdo de OGM para colocacdo no mercado pela primeira
vez. As autorizacOes para colocacdo pela primeira vez no mercado resultam da importacao dos
produtos OGM, de paises terceiros, e da posterior venda a terceiros, cujo processo de
autorizacdo desenvolve-se ao nivel da Comissao.

Existem dois diplomas que estabelecem as condi¢des para colocacdo no mercado de OGM
destinados a alimenta¢do humana e animal: o D.L. 72/2003, de 10/10 (para todos os OGM) e o
Regulamento (CE) 1829/2003, de 22/09 (s6 para alimentos OGM).

O primeiro diploma determina que a fiscalizacdo do cumprimento das condi¢cdes do diploma é
da IGAMAOT.

38



igamaut

Inspeg¢do-Geral da Agricultura, do Mar,
do Ambiente e do Ordenamento
do Territério

Guia para a realiza¢éo de inspecbes OGM — Utilizacéo confinada

O segundo estabelece que a fiscalizagdo do cumprimento das suas condi¢des é da DGAV, mas
também salvaguarda as competéncias atribuidas por lei a outras entidades.

Ha que interpretar as duas legislacdes para perceber se “as outras entidades” indicadas no
segundo diploma incluem a IGAMAOT.

6.1.1 - Andlise:

Como ja referido, o DL 72/2003, que transpde a Diretiva 2001/18/CE, determina, no seu art.
33.9, que “a fiscalizagdo do cumprimento das disposicoes previstas no presente diploma
compete a IGA”, atual IGAMAOQT.

Atente-se ao texto do Artigo 12.2 da Diretiva 2001/18/CE - “Legislagdo sectorial”.

Este artigo tem correspondéncia, na legislacdo nacional, com o art. 152 do DL 72/2003 -
“Colocagdao no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM” (ver

quadro seguinte).

Art. 12° da Diretiva

Art. 15° do Decreto-lei

Notas:

1. Os artigos 13.2 a 24.2 ndo sao aplicaveis
a quaisquer produtos que contenham ou
sejam constituidos por OGM, na medida
em que forem autorizados por legislacdo
comunitdria que preveja uma avaliagdo
especifica dos riscos ambientais efetuada
em conformidade com os principios
estabelecidos no anexo Il e com base nas
informagdes especificadas no anexo Ill, sem
prejuizo dos requisitos adicionais previstos
pela legislacdo comunitaria atras referida, e
que preveja requisitos em matéria de
gestdo dos riscos, de rotulagem, de
monitoriza¢do adequada, de informacgdes a
fornecer ao publico e de cldusula de
salvaguarda, que sejam, pelo menos,
equivalentes aos previstos na presente
diretiva.

3. As disposi¢des do presente capitulo ndo
sdo aplicaveis a produtos que contenham
ou sejam constituidos por OGM, desde
que tenham sido autorizados por
legislagdo comunitaria que preveja uma
avaliacdo especifica dos riscos ambientais
efectuada em conformidade com os
principios e informag¢des estabelecidos
nos anexos Il e Ill do presente diploma,
que preveja requisitos em matéria de
gestdo dos riscos, de rotulagem, de
monitorizacdo adequada, de informacdes
a fornecer ao publico e de clausula de
salvaguarda, pelo menos equivalentes aos
previstos no presente diploma, sem
prejuizo dos requisitos adicionais previstos
naquela legislagao.

Os art% 132 a
242 da Diretiva
tém a ver com
autorizacao

para colocagao
no mercado e
rotulagem que
estdo incluidos
no capitulo 1l
do decreto-lei.

Exemplos de
legislacdao
comunitaria
posterior:
Regulamentos
(CE) 1829, 1830,
1946 de 2003
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Art. 12° da Diretiva (cont.) Art. 15° do Decreto-lei Notas:
2. No que diz respeito ao Regulamento (CEE) 4. As disposigdes do presente capitulo Este
n.2 2309/93, os artigos 13.2 a 24.2 da nao sao aplicaveis aos produtos que Regulamento
presente diretiva nao sao aplicaveis a contenham ou sejam constituidos por 2309/93
quaisquer produtos que contenham ou OGM, desde que tenham sido estabelece

sejam constituidos por OGM, na medida em
que forem autorizados por esse
regulamento, desde que uma avaliacdo
especifica dos riscos ambientais seja
efetuada em conformidade com os
principios estabelecidos no anexo Il e com
base no tipo de informagdes especificadas
no anexo lll, sem prejuizo de outros
requisitos relevantes em matéria de
avaliacdo dos riscos, de gestdo dos riscos, de
rotulagem, de eventual monitorizagdo, de
informagdes a fornecer ao publico e de
cldusula de salvaguarda previstos pela
legislagdo comunitaria no que diz respeito
aos produtos medicinais para uso humano
e veterindrio.

autorizados ao abrigo do Regulamento
(CE) n.2 2309/93, do Conselho, e tenha
sido efetuada uma avaliagdo especifica
dos riscos ambientais em conformidade
com o0s principios e informagdes
estabelecidos nos anexos Il e Il do
presente diploma, sem prejuizo de
outros requisitos em matéria de
avaliacdo e gestdo dos riscos, de
rotulagem, de monitorizagdo, de
informacgdes a fornecer ao publico e de
cldusula de salvaguarda, previstos em
legislagdo comunitdria para os produtos
medicinais para uso humano e
veterinadrio.

procedimentos

comunitarios de
autorizagao e
fiscalizacdo  de
medicamentos de
uso humano e
veterinario e
institui uma
Agéncia Europeia
de Avaliagdo dos
Medicamentos

3. Os procedimentos destinados a assegurar
que a avaliagdo dos riscos e os requisitos em
matéria de gestao dos riscos, de rotulagem,
de monitorizagao adequada, de
informagbes a fornecer ao publico e de
cldusula de salvaguarda sejam equivalentes
aos previstos na presente diretiva devem
ser introduzidos num regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho. A
futura legislacdo sectorial baseada nas
disposicdes desse regulamento fara
referéncia a presente diretiva. Até a entrada
em vigor desse regulamento, quaisquer
produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM, desde que estejam
autorizados por outra legislacdo
comunitaria, s6 serdo colocados no
mercado depois de terem sido aceites para
colocagdo no mercado nos termos da
presente diretiva.

5. Até a entrada em vigor do
regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho, previsto no n.2 3 do artigo
12.0 da Directiva n.2 2001/18/CE, de 12
de Margo, que introduza os
procedimentos destinados a assegurar
que a avaliagdo dos riscos e os requisitos
em matéria de gestdo dos riscos, de
rotulagem, de monitoriza¢ao
adequada, de informagGes a fornecer
ao publico e de clausula de salvaguarda
sejam equivalentes aos previstos na
Directiva n.2 2001/18/CE, quaisquer
produtos que contenham ou sejam
constituidos por OGM, desde que
estejam autorizados por outra legislagao
comunitaria, s6 serdo colocados no
mercado depois de terem sido aceites
ao abrigo da Directiva n.2 2001/18/CE,
de 12 de Margo.

Os
procedimentos
estdo
contemplados
no
Regulamento
1830/2003

4. Durante a avaliacdo dos pedidos de
colocagdo no mercado dos OGM referidos
no n.2 1, devem ser consultadas as
instancias criadas pela Comunidade nos
termos da presente diretiva e pelos Estados-
Membros para efeitos de implementacao
da presente diretiva.

Sem interesse
para a
apreciacao

Verifica-se que a legislacdo nacional (DL 72/2003) que transpde a diretiva (Diretiva
2001/18/CE), transpde os pontos 1 e 3 do referido art2 122 (onde, como se viu, é expresso que
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havendo legislagdo comunitaria que cumpra determinados requisitos, leva a que deixe de se
aplicar o disposto na diretiva no que respeita a autorizagdes para colocagao no mercado e
rotulagens e, por extensdo, no que respeita a respetiva fiscalizagdo/inspegao).

Entende-se por legislacgdo comunitaria, na acecao acima referida, designadamente, os
posteriores Regulamentos (CE) 1829/2003, relativo aos alimentos GM e 1830/2003, relativo a
rastreabilidade e rotulagem, pois acautelam que a avaliagdo especifica dos riscos ambientais
seja efetuada em conformidade com os principios estabelecidos no anexo Il e com base no tipo
de informagdes especificadas no anexo Il da citada Diretiva.

Posto isto, serd que a IGAMAOT mantém competéncias de fiscalizagdo nas autoriza¢gbes de
colocacdo no mercado de géneros alimenticios e alimentos para animais OGM, uma vez que o
regime sancionatoério (DL 102/2005) respeitante ao regulamento 1829/2003 ndo o explicita?

Analisando os diplomas nacionais que regulam o regime sancionatoério, temos:

a) O DL 72/2003 estabelece que a fiscalizagdo do cumprimento “das disposi¢es previstas no
diploma” compete a IGAMAOT, sendo sujeito a contraordenacdo o ndo cumprimento de:

a.1) Na libertagdo sem coloca¢do no mercado, o dever de notificagdo, nos termos do art.
59;

a.2) Na libertacdo sem colocagdo no mercado, o dever de avaliacdo de riscos, de
informacao a autoridade competente, de s6 proceder a libertagdo apds autorizagao,
de cumprir as condi¢des da autorizacao, de elaborar relatério terminada a libertagao
e de adotar medidas de contencgdo, nos termos do art. 82;

a.3) Na 12 colocagdo no mercado, o dever de notificacdo, nos termos do art. 162
(transposicdo de parte do art. 13.2 da Diretiva);

a.4) Na 12 colocagdo no mercado, o dever de sé proceder a colocagdo no mercado apds
autorizacao e de cumprimento das condi¢des da autorizacdo e dos prazos, nos termos
do art. 20.2 (transposi¢do de parte do art. 19.2 da Diretiva);

a.5) Na colocag¢do no mercado, o dever de renovacdo da autorizacdo nos termos do art.
21.2 (transposicao de parte do art. 17.2 da Diretiva);

a.6) Na 12 colocag¢do no mercado, o dever de avaliacdo prévia de riscos, de informacdo a
autoridade competente, de efetuar monitorizacdes e relatérios e de adotar medidas
de contencdo, nos termos do art. 222 (transposicdo de parte do art. 13.2 e de parte do
art. 20.2 da Diretiva);

(Nota: Todas as contraordenagcBes tém a ver com autorizacdes para colocacdo no
mercado, nada instituindo quanto a incumprimento das normas de rastreabilidade e de
rotulagem)

b) No que respeita a colocacdo no mercado de géneros alimenticios e de alimentos para
animais que contenham ou sejam constituidos por OGM, estatuida pelo Regulamento
1829/2003, a legislacdo nacional, sobre a matéria, que visa assegurar o cumprimento das
normas do regulamento, o DL 102/2005, define as entidades a quem compete a fiscalizagdo,
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nao estando, entre elas, a IGAMAOT, mas salvaguarda “Sem prejuizo das competéncias
atribuidas por lei a outras entidades...”

As contraordenacdes (art. 4.2 do DL 102/2005) incidem sobre incumprimentos de normas
do Regulamento:

b.1) CondicBes relevantes estabelecidas na Autorizacdo (alineas a) e b) do art. 42 do DL
102/2005) (ver Nota 1 do quadro da pagina seguinte);

b.2) Prazos para entrega de notificacdes a Comissdo relativas a produtos colocados no
mercado ao abrigo de legislacdo revogada, seja o regulamento que o antecedeu, seja
a Diretiva que antecedeu a Diretiva 2001/18/CE (alinea c) do art. 42 do DL 102/2005);

b.3) Prazos para entrega de notificacbes a Comissdao no caso de produtos legalmente
colocados no mercado, nao referidos no ponto anterior (alinea c) do art. 42 do DL)
(ver Nota 2 do quadro da pdgina seguinte);

b.4) Dever de apresentar as notificacbes anteriores completas e corretas (alinea c) do art.
42 do DL 102/2005);

b.5) Prazos para renovacdo das Autorizacdes na sequéncia das notificacbes anteriores
(alinea c) do art. 42 do DL 102/2005);

b.6) Prazos e medidas, estipulados pela Comissdo, para retirada de produtos do mercado
(caso ndo seja renovada a autorizagdo) (alinea c) do art. 42 do DL 102/2005);

b.7) Condicoes ou restricdes impostas na autorizacdo (alinea d) e e) do art. 42 do DL
102/2005);

b.8) Dever de ndo colocagcdo no mercado de produtos OGM ndo abrangidos por autorizacdo
(alinea d) e e) do art. 42 do DL 102/2005);

b.9) Dever de realizacdo das monitorizacdes e dos relatérios estabelecidos (alinea d) e e)
do art. 42 do DL 102/2005);

b.10) Dever de informar de imediato a Comissao da existéncia de novos dados relevantes
gue possam influenciar a seguranca de utilizacdo do produto, ou da proibicdo por
autoridade competente de um pais terceiro, onde o produto tenha sido colocado no
mercado (alinea d) e e) do art. 42 do DL 102/2005).

(Nota: Também, neste diploma (DL 102/2005), ndo ha qualquer referéncia a
contraordenacdes por incumprimento da rotulagem, apesar do regulamento definir regras
quanto a este aspeto)

Desta andlise, resulta que as autorizagdes para colocacdo no mercado de géneros alimenticios
e alimentos para animais OGM terao de ser concedidas ou regularizadas sempre ao abrigo do
Regulamento 1829/2003, que tem mais condi¢des para obtengdo da autorizagdo e a fiscalizar
do que a Diretiva.

No entanto, ndo ha nada que diga taxativamente que os alimentos nao possam ser autorizados
a ser colocados no mercado ao abrigo da Diretiva, isto é, do DL 72/2003, mas depois tém um
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prazo (pontos 4 dos art.s 8.2 e 20.2 do Regulamento) para regularizar a situacao através das
regras do Regulamento (como visto anteriormente na matéria contraordenacional).

Nota 1: Quanto a alinea b.1), as Autorizagdes tém por base (ver art.s 52 e 172 do regulamento):
- Os elementos estipulados para o pedido (notificagdo);

- O processo técnico completo (que deve respeitar os anexos da Diretiva 2001/18/CE) (este
processo ndao € necessario para os géneros alimenticios produzidos a partir de ou que
contenham ingredientes produzidos a partir de OGM, nem para os alimentos para animais
produzidos a partir de OGM);

- Cépia da decisdo de autorizacdo (ao abrigo da parte C da diretiva 2001/18/CE), quando o
produto ja esteja autorizado pela Diretiva (significa, salvo melhor opinido, que precisa de nova
autorizagdo por este regulamento);

- Plano de monitorizagdo dos efeitos ambientais (em conformidade com o anexo VIl da Diretiva
2001/18/CE)
Apesar da autorizagdo ser dada a um processo cuja instrucdo se baseia nos anexos da Diretiva

2001/18/CE, no entanto, o Regulamento tem outros requisitos que devem ser cumpridos e que
n3o estdo salvaguardados na Diretiva, ou melhor, no DL 72/2003.

Acresce que nos art.s 52 e 172 do Regulamento respeitantes a instru¢do do pedido de
Autorizagdo, respetivamente, no que respeita a alimentos para humanos e para animais, hd o
seguinte paragrafo no final dos respetivos pontos 52:

(..)

”Nesse caso, néo séo aplicaveis os artigos 132 a 242 da diretiva 2001/18/CE.”

()

Este paragrafo reforca a ideia de que, aplicando-se as regras do regulamento em matéria de
autorizagdo, ndo se aplicam as do DL 72/2003, que transpde a Diretiva, pois, como se viu acima,
as contraordenacdes deste DL incidem sobre pontos incluidos nos artigos 132 a 242 da Diretiva
gue “ndo sdo aplicaveis...”

Nota 2: Quanto a alinea b.3), enquadra-se aqui os alimentos OGM previamente autorizados
através da Diretiva 2001/18/CE

6.1.2 - Conclusao:
Em face do exposto, conclui-se:

- Se a colocacdo no mercado do alimento GM for autorizada através da Diretiva, isto é, do DL
72/2003 (uma vez que se mantém essa possibilidade), a fiscalizacdo do cumprimento do
diploma, no que respeita aos incumprimentos previstos no seu art. 352, cabe a IGAMAOT (neste
caso o operador econdmico tem depois um prazo para solicitar autorizacdo pelo regulamento,
como ja acima indicado);

- Se a colocagdo no mercado do alimento GM for autorizada através do Regulamento, a
fiscalizagdo do cumprimento do Regulamento, tal como estabelecido no art. 42 do DL 102/2005,
é da DGAV e a IGAMAOT ndo tem competéncias com os seguintes argumentos:
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- O DL 72/2003 salvaguarda a possibilidade de outra legislagdo comunitaria regular OGM
mediante cumprimento de determinados requisitos e o Regulamento 1829/2003 parece
cumprir esses requisitos, acolhendo as determinag¢des da Diretiva em matéria de seguranca
e de avaliacdo de riscos;

- O Regulamento explicita os casos em que nado se aplica os art.s 132 a 242 da Diretiva (que
sdo os artigos respeitantes a autorizacao para colocagdo no mercado de OGM, cujo
incumprimento do seu teor estd sujeito a matéria contraordenacional pelo DL 72/2003);

- No DL 102/2005, apesar de estar salvaguardado “Sem prejuizo das competéncias atribuidas
a outras entidades”, as matérias passiveis de inspecado sdao superiores as abrangidas pelo
DL 72/2003.

6.2 — Alimentos - rastreabilidade (sem incluir transporte) e rotulagem de OGM

A legislacdo comunitdria que estabelece os requisitos em matéria de gestdo dos riscos, de
rotulagem, de monitorizacdo adequada e de informacdes a fornecer ao publico é o
Regulamento (CE) 1830/2003, de 22/09, cujo regime sancionatério é estabelecido pelo DL
168/2004, de 07/07 (ndo se aplica a medicamentos na ace¢do do Regulamento (CEE) 2309/93).

6.2.1 - Anélise

Ja se viu que o regime contraordenacional do DL 72/2003 nada impGe no que respeita a
rastreabilidade (para além da obrigatoriedade de o interessado na coloca¢do no mercado deter
uma autorizacdao com determinadas condicdes) e rotulagem dos OGM. Idem relativamente ao
regime contraordenacional do DL 102/2005 (alimentos OGM), pelo que as san¢des relativas a
esta matéria estdo apenas previstas no DL 168/2004, suprarreferido.

O DL 168/2004 distribui as competéncias de fiscalizacdo em funcdo dos tipos de OGM.
a) Tipos de OGM discriminados no DL 168/2003 (art. 3.9):
- Sementes destinadas a sementeira;

- Outros materiais de multiplicacdo de plantas (bolbos, tubérculos, rizomas, ramos /
estacas, enxertos e porta-enxertos, poélenes vivos, plantas de viveiro para
transplantacdo, outros propdgulos);

- Matérias-primas, ingredientes, aditivos e géneros alimenticios para a alimentacdao
humana:

- designadamente, sementes, plantas, animais, fungos, microrganismos, e partes
destes transformadas ou ndo, se destinados a alimentacdo humana (interpretacao
da signataria);

- Matérias-primas, aditivos e alimentos para animais:

- desighadamente, sementes, plantas, animais, fungos, microrganismos, e partes
destes transformadas ou ndo, se destinados a alimentacdo animal (interpretacao
da signatdria)

b) Principais tipos de OGM nao discriminados no DL 168/2003 (art. 3.9):
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- Fungos (células, esporos, micélios e hifas), designadamente, leveduras e cogumelos,
(que ndo sdo plantas) ndao destinados a alimentagao (ornamentais, pomadas,
unguentos ou outros remédios ndo ingeriveis e ndo considerados medicamentos—
ervanaria);

- Plantas ornamentais (herbdaceas, arbustivas e arbdreas — de corte ou completas), inclui
as de interior e as de exterior — espacos verdes urbanos e periurbanos;

- Animais de companhia e de exposicao;

(o Decreto-Lei n.2 79/2011, de 20 de Junho, que estabelece os procedimentos de
elaboracdao de listas e de publicacdo de informagdes nos dominios veterindrio e
zootécnico, aprova diversos regulamentos relativos a condi¢des sanitarias,
zootécnicas e de controlo veterinario e transpGe a Directiva n.2 2008/73/CE, do
Conselho, de 15 de Julho, nao faz referéncia a OGM);

- Insetos para fins comerciais ndo destinados a alimentacdo (ex: para combater pragas
na agricultura biolégica);

- Microrganismos nao destinados a alimentagao ou a medicamentos.

Pelo art. 3.2, para os OGM discriminados no diploma, as competéncias de fiscaliza¢do sao da
DGAV.

Para os nao discriminados, as competéncias sdo da IGAMAOT.

6.2.2 — Conclusdo

No que respeita a rastreabilidade e rotulagem de OGM (exceto medicamentos), a competéncia
de fiscalizacdo dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais (bem como dos materiais
de propagacao vegetal) é da DGAV.

As competéncias de inspe¢dao da IGAMAOT sdo abertas pois incidem em todos os OGM, que
ndo os anteriores, ou seja, ndo contemplados na supra alinea a), subcapitulo 6.2.1, e que
poderdo ser variados, tendo sido identificados os principais na alinea b) do mesmo subcapitulo.

6.3 — Material florestal de reproducdo — autorizacdes, rastreabilidade e rotulagem

A Diretiva 1999/105/CE (relativa aos materiais florestais de reproducdo - MFR) encontra-se
transposta para legislagdo nacional pelo DL 205/2003, de 12/09.

Este diploma aplica-se a producdo destinada a comercializacdo e a comercializacdo no espaco
da Unido Europeia de MFR destinados a fins florestais (ndo se aplicando aos MFR destinados a
fins ndo florestais nem a exportacdo ou reexportacao)

6.3.1 - Analise

A Diretiva 1999/105/CE, apesar de anterior a Diretiva 2001/18/CE atualmente em vigor (relativa
aos OGM), na sua redacdo salvaguarda as questdes de seguranca respeitantes aos OGM,
obrigando ao respeito da Directiva 90/220/CEE (que antecedeu a Diretiva 2001/18/CE),
conforme excertos infra (negrito colocado pela signataria):
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“Considerando:

(...)

(15) Os materiais florestais de reproduc¢do geneticamente modificados ndo podem ser colocados no
mercado se ndo forem seqguros para a saude humana e o ambiente;

(16) Deve ser efectuada uma avaliagdo dos riscos ambientais no caso dos materiais florestais de
reprodugdo que consistam em organismos geneticamente modificados; a Comissdo deve submeter ao
Conselho uma proposta de regulamento que assegure que os processos relativos a essa avaliacéo dos
riscos ambientais e outros elementos pertinentes, incluindo o processo de autorizagdo, sejam
equivalentes aos estabelecidos na Directiva 90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a
libertagdio deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados (1); até a entrada em
vigor desse regulamento devem aplicar-se as disposi¢des da Directiva 90/220/CEE;

(...)
Artigo 5.2

1. Se os materiais de base referidos no n.2 1 do artigo 4.0 consistirem em organismos geneticamente
modificados na acepcéo dos n.% 1 e 2 do artigo 2.2 da Directiva 90/220/CEE, esses materiais s6 seréo
aceites se forem seguros para a saude humana e o ambiente.

2. No caso dos materiais de base geneticamente modificados referidos no n.? 1:
a) Serd efectuada uma avaliagdo dos riscos ambientais similar a estabelecida na Directiva 90/220/CEE;

b) Os processos destinados a assegurar que a avaliacGo dos riscos ambientais e outros elementos
pertinentes sejam equivalentes aos estabelecidos na Directiva 90/220/CEE serdo introduzidos numa
proposta da Comissdo de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho devidamente
fundamentada no Tratado. Até a entrada em vigor desse regulamento, os materiais de base
geneticamente modificados s6 serdo aceites para inclusdo no Registo Nacional, nos termos do artigo
10.2 da presente directiva, apds terem sido autorizados segundo a Directiva 90/220/CEE;

c) Os artigos 11.2 a 18.9 da Directiva 90/220/CEE deixardo de ser aplicdveis aos materiais de base
geneticamente modificados autorizados segundo o regulamento referido na alinea b);

d) As especificagbes técnicas e cientificas respeitantes a aplicacdo da avaliagéo dos riscos ambientais
seréio adoptadas nos termos do n.2 3 do artigo 26.2

(Artigo 26.2 3. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicdveis os artigos 5.2 e 7.2
da Decisdo 1999/468/CE, relativo ds regras de exercicio das competéncias de execu¢do atribuidas a
Comissdo)

Artigo 6.2

1. Os Estados-Membros adoptardo disposicées relativas aos materiais florestais de reproducdo
derivados de materiais de base aprovados de acordo com o disposto nas alineas a) a d):

(..)

d) Os materiais das espécies e hibridos artificiais constantes do anexo |, constituidos total ou
parcialmente por organismos geneticamente modificados, ndo podem ser comercializados a ndo ser
que pertencam a categoria «Material testado» e satisfacam as exigéncias do anexo V.
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(ANEXO V - Exigéncias minimas para a aprovagdo de materiais de base destinados a produgdo de
materiais de reprodugdo a certificar como testados)

(...)
Artigo 13.°

1. Os materiais de reprodugdo devem, durante todas as fases de produgdo, ser mantidos separados por
referéncia a unidades individuais de aprovagdo. Cada lote de materiais de reproducdo deve ser
identificado pelas seguintes informagdes:

()

k) Se é geneticamente modificado.

()

Por seu turno, a Directiva 90/220/CEE (a que antecedeu a Diretiva 2001/18/CE) salvaguarda na
PARTE C - Colocacdo no mercado de produtos que contenham OGM - Artigo 10 2 - ponto 2. que:

“Os artigos 11 2 a 18 2 ndo se aplicam a quaisquer produtos abrangidos por legisla¢do
comunitdria que preveja uma avaliagdo especifica dos riscos ambientais semelhante a prevista
na presente directiva.”

Da leitura dos excertos anteriores relativos a Directiva 1999/105/CE, releva do ponto (16) que
devera ser publicado um Regulamento nos termos e para os efeitos ai definidos e que, até 13,
prevalece o disposto na Diretiva 90/220/CEE no que respeita a avaliagdo dos riscos ambientais
e outros elementos pertinentes, incluindo o processo de autorizacdo.

Por seu lado, como ja mencionado, a Diretiva 90/220/CEE foi revogada pela Diretiva
2001/18/CE, mas pelo artigo 36.2 desta ultima, estd expresso que “As referéncias feitas a
directiva revogada devem entender-se como feitas a presente directiva e ser lidas de acordo
com o quadro de correspondéncia que consta do anexo VIII”.

No caso em apreco interessa destacar, desse anexo, a seguinte correspondéncia: O art. 102, n2
2 da diretiva revogada corresponde ao art. 122 da diretiva em vigor (teor apresentado no
subcapitulo 6.1.1).

Assim, mantém-se em falta legislagdo comunitaria (regulamento) que substitua as disposi¢des
da Diretiva 2001/18/CE, transposta para o DL 72/2003, pelo que este ultimo DL aplica-se aos
materiais de base e florestais de reproducdo, no que respeita a autorizacdao para colocacdo no
mercado e a rotulagem (o que alids parece estar patente no art, 72 do DL 205/2003).

6.3.2 - Conclusdo

No que respeita a Autorizacdo para colocacdo no mercado de Materiais de base geneticamente
modificados (que dardo origem aos MFR), é nosso entendimento que a competéncia de
coordenacdo do processo é da APA (tal como parece estar expresso no n2 1 do art. 72 do DL
205/2003) e, no que concerne a fiscalizagdo / inspegdo, a competéncia é da IGAMAOT, pois
aplica-se o disposto no DL 72/2003.

Quanto a rastreabilidade e rotulagem, o DL 205/2003, de 12/09, é anterior ao Regulamento
1830/2003, de 22/09, que regula a rastreabilidade e rotulagem de OGM, pelo que, a
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interpretacdo é que deve respeitar-se o disposto neste regulamento cujo regime sancionatdrio
se encontra no DL 168/2004, isto é, sendo os materiais de base e os MFR materiais de
propagacao de plantas, a fiscalizagdo cabera a DGAV, sem prejuizo das competéncias atribuidas,
pelo DL 205/2003, ao ICNF (que sucedeu nas atribuicdes e competéncias, neste ambito, as DRA
e o ICN).

6.4 — Movimento transfronteirico de OGM (Exportacdo)

O movimento transfronteirico de OGM — adiante designado abreviadamente por MTF - esta
regulado pelo Regulamento (CE) 1946/2003, de 15/07, estando o regime sancionatorio
estabelecido no DL 36/2006, de 20/02.

O Regulamento estabelece um quadro juridico para as exporta¢cées de OGM para paises
terceiros (considerando (6)).

A responsabilidade de cumprimento das regras de exportacdo previstas no Regulamento cabe
ao exportador (considerandos (9) e (19)).

O Regulamento ndo adota regras para a importagdo (colocacdo no mercado) uma vez que estas
estdo previstas na Diretiva 2001/18/CE e na legislacdo setorial subsequente (considerando
(14)); o mesmo se passa quanto a rastreabilidade e rotulagem (considerando (16)).

O Regulamento exclui os produtos farmacéuticos para consumo humano abrangidos por
outros acordos (considerando (7)) — ver Nota 3.

Nota 3: Ao contrario, tal significa que os produtos farmacéuticos para consumo humano ndo abrangidos por
qualquer acordo e os produtos farmacéuticos para consumo animal, estdo incluidos no ambito da aplicagdo
do regulamento (???).

O Regulamento ndo adota regras para o transporte, manuseamento e embalagem seguros dos
OGM, uma vez que tal esta acautelado pela legislacdo comunitdria em vigor (considerando (15))
—ver Nota 4.

Nota 4: As diretivas 94/55/CE de 21/11 e 96/49/CE de 23/07 referidas no considerando (15), relativas,
respetivamente, ao transporte rodovidrio e ferroviario de mercadorias perigosas (onde se incluem os OGM)
foram revogadas e substituidas pelas Diretiva 2006/90/CE e Diretiva 2008/68/CE de 24/09. Estas ultimas
Diretivas foram transpostas para a legislacdo nacional pelo Decreto-Lei 41-A/2010, de 29/04, (retificado pela
Declaracdo de Rectificacdo 18/2010, de 28/06, e alterado sucessivamente pelo Decreto-Lei 19-A/2014, de
7/02 e pelo Decreto-Lei 246-A/2015, de 21/10. A Diretiva (UE) 2016/2309, transposta para legislacdo nacional
pelo Decreto-Lei n.2 111-A/2017, de 31/08, altera a legislacdo anterior no que respeita aos anexos. A
IGAMAOT ndo tem competéncias inspetivas neste ambito.

O Regulamento aplica-se aos MTF que possam ter efeitos adversos (...) para a diversidade
bioldgica e para a saude humana (art. 22 do Regulamento)

6.4.1 - Andlise

No que concerne a fiscalizacdo/inspecdo das exportacdes de OGM para paises terceiros (fora
do territério aduaneiro da Unido Europeia), o art. 82 do DL36/2006 determina que a fiscalizacdo
compete a Autoridade Tributaria (AT), a Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica

48



Iga maw t Guia para a realizagéo de inspegées OGM — Utilizagéo confinada

Inspegdo-Geral da Agricultura, do Mar,
do Ambiente e do Ordenamento
do Territério

(ASAE), a IGAMAOT, e “as demais entidades competentes em razdo da matéria”, reforcando
“sem prejuizo da competéncia atribuida por lei a outras entidades”.

No entanto, ndo discrimina quem fiscaliza o qué, no que se refere as alineas do seu art. 59 -
“Contra-ordenagées”, ao contrario do que acontece noutros diplomas (ex: DL. 168/2004 —
artigos 32, 42 e 62 conjugados; e DL 55/2015, de 17/04 — artigos 182, 192 e 202 conjugados)

Numa primeira analise, dir-se-ia que todas as entidades anteriores fiscalizariam todos os itens
referidos no art. 52, a saber:

a) Nao efetuar notificagdo, tal como definida na lei, antes do 12 MTF destinado a libertagao
de OGM;

b) Realizar a notificacdo anterior incorretamente ou com inexatidao;
c) Realizar um primeiro MTF, sem obtencdo de autorizagao prévia;
d) Nao enviar uma segunda notificacdo escrita, se necessario nos termos da lei;

e) Incumprimento dos procedimentos determinados pela autoridade competente de
importacdo para efetuar o 12 MTF;

f) Ndo manter, por um periodo minimo de cinco anos, um registo da notificacdo, bem como
do respetivo aviso de rececdo e da decisdo de importacao,

g) Ndo enviar cépia da documentacado referida na alinea anterior a autoridade competente
de exportacdo do OGM e a Comissao;

h) Incumprimento das decisdes da autoridade competente de importacdo relativas a
importacdo de OGM a serem utilizados diretamente como géneros alimenticios ou alimentos
para animais ou a serem transformados;

i) Incumprimento dos procedimentos exigidos por pais em desenvolvimento ou com uma
economia em transi¢ao, antes da primeira importacdao de um OGM especifico destinado a
ser diretamente utilizado como género alimenticio ou alimento para animais ou a ser
transformado;

j) Nao incluir no documento de acompanhamento do OGM e ndao comunicar ao importador
as seguintes informacodes:

i) A confirmacdo de que o objeto de importacdo contém ou é constituido por OGM;
ii) O codigo ou cdédigos de identificacdo particular atribuidos a esse OGM, caso existam;

I) Ndo incluir no documento de acompanhamento dos OGM destinados a utilizacdo direta
como géneros alimenticios ou como alimentos para animais, ou a transformagao, as
informacdes referidas na alinea anterior, acrescidas das seguintes:

i) Referéncia de que os OGM se destinam a utilizacdo direta como géneros alimenticios
ou como alimentos para animais, ou a transformacao, indicando claramente que nao se
destinam a uma libertacdo deliberada no ambiente;

ii) A indicacdo do contacto para informacdes suplementares;
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m) Nao incluir no documento de acompanhamento dos OGM destinados a utilizagao
confinada as informacdes referidas na alinea j), acrescidas das seguintes:

i) Indicacdo dos requisitos a respeitar para a manipulacdo, a armazenagem ou o
transporte e a utilizacdo segura desses OGM;

ii) A indicacdo do contacto para informacdes suplementares, incluindo o nome e o
endereco da pessoa ou instituicdo para a qual sdo enviados os OGM;

n) Ndo incluir no documento de acompanhamento dos OGM destinados a libertagao
deliberada no ambiente e quaisquer outros OGM abrangidos pelo regulamento as
informacdes referidas na alinea j), acrescidas das seguintes:

i) A identidade, os tracos e as caracteristicas pertinentes dos OGM,;

ii) A indicacdo dos requisitos a respeitar para a manipulacdo, a armazenagem, o
transporte e a utilizagdo segura desses OGM;

iii) A indicacdo do contacto para informacdes suplementares e, se for caso disso, o nome
e o endereco do importador e do exportador;

iv) A declaragdo comprovativa de que o movimento esta conforme com os requisitos do
Protocolo aplicaveis ao exportador;

o) Ndo notificar a autoridade competente de importacdo do transito de OGM, sempre que
esta tenha decidido regular o transito de OGM no seu territério.

No entanto, ha duas passagens no DL 36/2006 que geram outra interpretacdo, isto é, que cada
entidade fiscalizara o que é da sua competéncia em razao da matéria:

12 — O art. 52 - Contra-ordena¢des — determina no ponto 3 que a subalinea ii) da alinea j) do
n?2 1 ndo se aplica a produtos constituidos por OGM ou que contenham misturas de OGM
destinados a alimentos ou a serem transformados, aos quais é aplicavel o DL 168/2004.

Como ja se viu no capitulo 6.2, que analisa aquele diploma, os produtos constituidos por
OGM ou que os contenham destinados a alimentos, sdo fiscalizados pela DGAV, pelo que,
parece haver uma légica de fiscalizagdo tendo em conta a competéncia em razao da matéria.

22 — 0 art. 82 - Fiscaliza¢Go — determina (...) “ e as demais entidades competentes em razao
da matéria. Pode depreender-se que o mesmo preceito se aplica as entidades discriminadas,
entre elas, a IGAMAOT;

Assim, pode-se inferir inferir que, quanto as alineas h), i) e ), atrds indicadas, para além do
disposto no referido ponto 3, a competéncia de fiscalizacdo cabe a DGAV.

Quanto as restantes alineas é da IGAMAOT.

6.4.2 - Conclusdo

E nosso entendimento que a IGAMAOT tem competéncias, pelo DL, de verificar o cumprimento
do art. 59, exceto das alineas h), i) e ), que esse procedimento incide no exportador e que o
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dever de notificagdo e subsequente autorizagao sé se aplica a 12 vez que o OGM é exportado
para um pais terceiro.

Os OGM abrangidos na inspecdo (uma vez que também se trata de uma questdo de
rastreabilidade e rotulagem) sdo os referidos no capitulo 6.2

6.5 — Importagao de OGM

A importacdo de OGM é regulada pela Diretiva 2001/18, transposta para o DL 72/2003, como
ja atrds mencionado e expresso nos considerandos (11) e (12) da Diretiva:

(11) A colocagdo no mercado também inclui a importacdo. Os produtos que contenham €/ou sejam
constituidos por OGM abrangidos pela presente directiva ndo poderdo ser importados para a Comunidade
se ndo cumprirem o disposto nessa directiva.

(12) A disponibilizacdo de OGM para importacdo ou manijpulacdo em grandes quantidades, tais como
produtos agricolas de base, deverd ser considerada colocagdo no mercado para efeitos da presente
directiva.

Tal também estd patente no REGULAMENTO (UE) 649/2012 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO, de 4 de julho de 2012, relativo a exportagdo e importacao de produtos quimicos
perigosos (ver, também, Nota 5, infra), na alinea g), do ponto 2, do Artigo 2.2 - Ambito de
aplicagéo:

“(...)
2. O presente regulamento ndo se aplica a:

g) Organismos geneticamente modificados abrangidos pela Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacGo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados {(....)"

Acresce que a rastreabilidade incide em todas as fases de colocagao no mercado (capitulo 6.2).

Assim sendo, a competéncia de fiscalizacdo nos pontos de entrada (na Unido Europeia)
alfandegdrios maritimos e aéreos, é da IGAMAOT para os OGM ja mencionados no capitulo 6.2)

Nota 5: O Regulamento 649/2012 (exportacdo e importagdo de substancias perigosas) também n3o se aplica
a géneros alimenticios, aditivos alimentares e alimentos para animais abrangidos pelo Regulamento (CE)
882/2004 de 29/04 e pelo Regulamento (CE) 178/2002, de 28/01. Estes regulamentos incluem os OGM. O
regulamento 1829/2003 respeita as disposi¢cbes de seguranca da Diretiva 2001/18 e do Regulamento
178/2002. O posterior regulamento 882/2004 esta articulado com o Regulamento 1829/2003 e com o
Regulamento 178/2002.

Por estes regulamentos, articulados com o Regulamento (CE) 1830/2003, de 22/09, e com o DL 168/2004, de
07/07, a importacdo de géneros alimenticios e de alimentos para animais, bem como, de materiais de
multiplicacdo vegetal, é fiscalizada pela DGAV (em colabora¢do com a AT)

6.6 — Transporte rodoviario e ferrovidrio de OGM
Ver Nota 4 na pagina 48.

A IGAMAOT n3o tem competéncias inspetivas.
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6.7 — Responsabilidade por danos ambientais causados por OGM

O DL 147/2008, de 29/07, na atual redagdo, que transp&e para o ordenamento juridico nacional
a Diretiva 2004/35/CE (alterada pela Diretiva 2006/21/CE), estabelece o regime juridico da
responsabilidade por danos ambientais.

O Capitulo Il — “Responsabilidade civil”, Artigo 7.2 - “Responsabilidade objectiva” estabelece
(negrito nosso):

"Quem, em virtude do exercicio de uma actividade economica enumerada no anexo iii ao presente
decreto-lej, que dele faz parte integrante, ofender direitos ou interesses alheios por via da lesdo de um
gualquer componente ambiental é obrigado a reparar 0s danos resultantes dessa ofensa,
independentemente da existéncia de culpa ou dolo.”

O Capitulo Il — “Responsabilidade administrativa pela prevencdo e reparacdo de danos
ambientais”, na Seccdo Il — “Obrigacdes de prevencdo e repara¢do dos danos ambientais”,
Artigo 12.9- “Responsabilidade objectiva”, igualmente determina:

"1 - O operador que, independentemente da existéncia de dolo ou culpa, causar um dano ambiental em
virtude do exercicio de qualquer das actividades ocupacionalis enumeradas no anexo fii do presente
decreto-lei ou uma ameaga iminente dagueles danos em resultado dessas actividades, é responsavel pela
adopgéo de medidas de prevengdo e reparacdo dos danos ou ameagas causados, nos termos dos artigos
seguintes.

2 - O disposto no numero anterior ndo prejudica a responsabilidade a que haja lugar nos termos definidos
no capitulo anterior.”

No Anexo iii, os pontos 10 e 11 tém a seguinte redacdo (negrito nosso):

"Anexo III - (a gque se refere o artigo 7.°)

()

10 - Quaisquer utilizacées confinadas, incluindo transporte, que envolvam microrganismos
geneticamente modificados definidos pelo Decreto-Lei n.° 2/2001, de 4 de janeiro, que transpde a
Diretiva n.© 90/219/CEE, do Conselho, de 23 de abril, relativa a utilizacdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados, alterada pela Diretiva n.© 98/81/CE, do Conselho, de 26 de outubro.

11 - Qualquer libertacdo deliberada para o ambiente, incluindo a colocacdo no mercado ou o
transporte de organismos geneticamente modificados definidos no Decreto-Lei n.© 72/2003, de
10 de abril, alterado pelo Decreto-Lei n.0© 164/2004, de 3 de julho, que transpoe a Diretiva n.°
2001/18/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marcgo, relativa a libertacdo deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados.

(...)Il
6.7.1 - Anadlise
A fiscalizacdo do diploma, cabe, entre outros, a IGAMAOT (art. 252)

No que respeita a matéria contraordenacional (art. 262), comparou-se o DL 147/2008 (na atual
redacdo) com o DL 72/2003 e com o DL 55/2015, que tém disposicdes relativas a prevencdo e
reparacao de danos ambientais:
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Libertacdo deliberada de OGM:

DL 147/2008 (Art. 262) DL 72/2003
Pqnto/ Teor Art. Teor
alinea
1 Contraordenagao ambiental muito grave 350 Contraordenacao
A ndo adogdo das medidas de prevencao CondicBes da autorizacio da
exigidas pela autoridade competente ao 200 I S
a < ~ autoridade competente, quando
operador, quando dessa nao adogao resultar a 2 aplicavel
producdo do dano que se deveria evitar; P
O incumprimento das instrugdes dadas pela
autoridade competente em matéria de 200 CondicOes da autorizacao da
b prevengao, quando essa nao adocao 5 autoridade competente, quando
comprometer a eficacia reparadora dessas aplicavel
medidas
O incumprimento das instruges dadas pela
autoridade competente em termos de medidas de 200 CondicOes da autorizacao da
C reparacao, quando esse incumprimento 5 autoridade competente, quando
comprometer a eficacia reparadora dessas aplicavel
medidas
O incumprimento pelo operador do dever de _(..f.)no caso de surgirem novas
informar a autoridade competente da Informagoes rellatlvas a0s riscos dos
existéncia de um dano ambiental ou de uma 220 OGM para a _saude humana ou para
d : 0 ambiente, informar a
ameaca eminente de um dano de que tenha C) autoridade competente. rever as
conhecimento, quando tenha como consequéncia informacBes e as gon di 6eé
a produgdo ou o agravamento do dano 1ag NdIGOE
especificadas na notificacao
o A inexisténcia de garantia financeira
obrigatoria valida e em vigor
2 Contraordenacao ambiental grave
(N3o) Tomar de imediato as medidas
necessarias a protecdo da saude
A nao adogao de medidas de prevencao quando 80 e) | humana e do ambiente no caso de
a se verificar uma ameaca iminente de danos 220 | surgirem alteragdes ou novas
ambientais C) informacgoes relativas aos riscos

dos OGM para a saide humana ou
para o ambiente

A nao adogao de medidas de prevencao quando
b ocorra um dano ambiental causado pelo exercicio
de qualquer atividade ocupacional

A ndo adogdo de medidas de prevengao impostas
pela autoridade competente

A ndo adogao das medidas de reparagao exigidas
d pela autoridade competente ao operador, quando
ha danos ambientais

A ndo adogdo das medidas de prevencao exigidas
e pela autoridade competente ao operador, quando
nao constitua contraordenagdo muito grave

O incumprimento das instrucdes dadas pela
autoridade competente em matéria de
prevengao, quando ndo constitua
contraordenagao muito grave
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DL 147/2008 (Art. 262)

DL 72/2003

Ponto/
alinea

Teor

Art.

Teor

2

Contraordenagao ambiental grave

359

Contraordenacao

O incumprimento das instrugdes dadas
pela autoridade competente em termos
de medidas de reparacdo, quando nao

constitua contraordenacdo muito grave

O incumprimento pelo operador do dever
de informar a autoridade competente da
existéncia de um dano ambiental ou de
uma ameaca eminente, quando nao
constitua contraordenacao muito grave

O cumprimento ndo imediato pelo
operador do dever de informar a
autoridade competente da existéncia de
um dano ambiental ou de uma ameaca
eminente

O nao fornecimento da informacao
requerida pela autoridade competente ao
operador, relativa a medidas de
prevengao e/ou de reparagao

80
b)
220
b)

(Nao) Facultar as autoridades
competentes as informacdes que lhe
sejam solicitadas, bem como fornecer
oficiosamente todas as informacoes

pertinentes

O fornecimento da informacao requerida

pela autoridade competente ao operador,
relativa a medidas de prevencdo e/ou de

reparacao, fora do prazo concedido

Contraordenacao leve

O cumprimento ndo imediato pelo
operador do dever de informar a
autoridade competente da existéncia de
um dano ambiental ou de uma ameaca
eminente, quando ndo constitua
contraordenacao grave

O fornecimento da informacao requerida
pela autoridade competente ao operador,
relativa a medidas de prevencgao e/ou de
reparacao, fora do prazo concedido,
guando ndo constitua contraordenacao
grave

A ndo apresentacao do projeto de
medidas de reparagao dos danos
ambientais causados
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Utilizacao confinada de OGM:

DL 147/2008 (Art. 262) DL 55/2015

Pqnto/ Teor Art. Teor
alinea

1 Contraordenagao ambiental muito grave 9 | e

A ndo adogdo das medidas de
prevencao exigidas pela autoridade
a competente ao operador, quando dessa
nao adocdo resultar a producdo do dano
que se deveria evitar;

O incumprimento das instrugoes
dadas pela autoridade competente em

b matéria de prevencgao, quando essa nao
adocdo comprometer a eficacia
reparadora dessas medidas

O incumprimento das instrugoes
dadas pela autoridade competente em
termos de medidas de reparacgao,
quando esse incumprimento
comprometer a eficacia reparadora
dessas medidas

O incumprimento pelo operador do
dever de informar a autoridade
competente da existéncia de um dano
d ambiental ou de uma ameaga eminente
de um dano de que tenha conhecimento,
qguando tenha como consequéncia a
producdo ou o agravamento do dano

A inexisténcia de garantia financeira
obrigatoria valida e em vigor

2 Contraordenacao ambiental grave 1 | Contraordenacao ambiental grave

A nao adogao de medidas de prevencao
a quando se verificar uma ameaca iminente
de danos ambientais

A ndo adogdo de medidas de prevencao
quando ocorra um dano ambiental

b .
causado pelo exercicio de qualquer
atividade ocupacional

c A ndo adogdo de medidas de prevencao

impostas pela autoridade competente

A ndo adogao das medidas de reparagao
d exigidas pela autoridade competente ao
operador, quando ha danos ambientais

A ndo adogdo das medidas de prevencao
exigidas pela autoridade competente ao

e ~ .
operador, quando nao constitua
contraordenagdo muito grave
O incumprimento das instrugdes dadas

: pela autoridade competente em matéria

de prevengao, quando ndo constitua
contraordenacdo muito grave
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DL 147/2008 (Art. 262) DL 55/2015
Pqnto/ Teor Art. Teor
alinea
2 Contraordenagao ambiental grave 9 | e
O incumprimento das instrugdes dadas
pela autoridade competente em termos
9 de medidas de reparagao, quando nao
constitua contraordenacdo muito grave
O incumprimento pelo operador do dever
de informar a autoridade competente da O incumprimento do dever de informar a
h existéncia de um dano ambiental ou de i) | APA, I. P., sobre questdes relacionadas
uma ameaca eminente, quando nao com a seguranga em caso de acidente

constitua contraordenagdo muito grave

O cumprimento ndo imediato pelo
operador do dever de informar a

i autoridade competente da existéncia de
um dano ambiental ou de uma ameaca
eminente

O nao fornecimento da informacao
requerida pela autoridade competente ao
operador, relativa a medidas de
prevengao e/ou de reparagao

O fornecimento da informacao requerida

pela autoridade competente ao operador,
relativa a medidas de prevencao e/ou de

reparacao, fora do prazo concedido

3 Contraordenacao leve

O cumprimento ndo imediato pelo
operador do dever de informar a
autoridade competente da existéncia de
um dano ambiental ou de uma ameaca
eminente, quando ndo constitua
contraordenacao grave

O fornecimento da informacao requerida
pela autoridade competente ao operador,
b relativa a medidas de prevencao e/ou de
reparacao, fora do prazo concedido,
guando ndo constitua contraordenagao
grave

A ndo apresentacao do projeto de
C medidas de reparagao dos danos
ambientais causados

6.7.2 - Conclusdo

Quanto as medidas preventivas e de reparagao aqui contempladas, as mesmas estdo previstas
e reguladas nos diplomas relativos a libertacao deliberada, com ou sem colocacdo no mercado,
e a utilizacgdo confinada. No entanto, os requisitos ndo sao os mesmos em matéria
contraordenacional. Verifica-se que, no diploma em andlise, fica do lado da entidade competente
a imposicao de medidas de prevencao e de reparagao do dano.

E, contudo, obrigatdrio que os operadores detenham garantia financeira.
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Guia para a realiza¢éo de inspecbes OGM — Utilizagcho confinada

ANEXO Il

Notificagdao Ambito da autorizagio e MGM Entidade/Empresa Localidade
Operagoes de utilizagdo confinada de classe 1 Instituto de Tecnologia Quimica e Biolégica -
01/02/MGM MGM - Bactérias lacticas e Bacilos ndo patogénicos EI'QB & Oeiras
Operacgdes de utilizagdo confinada de classe 2 . . . s .
01/03/MGM MGM - Llebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, Streptococcus Instituto de Tecnolosrlgélwmlca e Bioldgica Oeiras
pnuemoniae, Enterococcus spp. e Escherichia coli nivel 1
Operagdes de utilizagdo confinada de classe 1 Instituto de Biologia Experimental e
02/03/MGM MGM - Lactobacillus plantarum, Bacillus subtilis, Oenococcus oenis, Tecnolé gica ) IFI;ET Oeiras
Thermococcus litoralis, Células animais BHK, CHO e Ss9 g
Operagoes de utilizagdo confinada de classe 1
01/06/MGM MGM - derivados de E. coli K-12: DH10B, MC1061, derivados de E. coli Biotecnol SA Porto Salvo
tipo B: BL21, BL21(DE3) e Levedura: Pichia pastoris
Operagdes de utilizagdo confinada de classe 1
01/07/MGM MGM - Escherichia coli, P.pastoris e células Euchariotas, como sejam ABLYNX, S.A. Porto
CHO e RBL
Operacoes de utilizagdo confinada de classe 2
01/08/MGM MGM - Escherichia coli e genes humanos (CFTR, MDR) ABLYNX, S.A. Porto
Operagdes de utilizagdo confinada de classe 2
01/09/MGM MGM — Células linhas A549, COS-7, Llaki, Llana e YAC-1 ABLYNX, S.A. Porto
OperacgGes de utilizagdo confinada de classe 2
01/11/MGM MGM — Células linha A549, HuH-7, U-2 0S, D1.1 e MEF-1 ABLYNX, 5.A. Porto
Operac0es de utilizagdo confinada de classe 1 MGM - Microalgas: .
01/12/MGM Phaeodactylum tricornutum e Chlamydomonas reinhardtii A4F Algafuel S.A. Lisboa
02/12/MGM Operagbes de utlllzaga?o confmadaf de classe 2 GenlIBET Biopharmaceuticals, S.A. Oeiras
MGM - Shigella sonnei
Operagoes de utilizagdo confinada de classe 2 . . .
01/13/MGM MGM - Salmonella enteric serovar Paratyphi GenIBET Biopharmaceuticals, S.A. Oeiras
OperacgGes de utilizagdo confinada de classe 2 . . .
02/13/MGM MGM - adenovirus oncolitico (VCN-01) GenIBET Biopharmaceuticals, S.A. Oeiras
01/14/MGM Operagdes de utilizacdo confinada de classe 2 EPAL — Empresa Portuguesa de Aguas Livres Lisboa

MGM - mengovirus estirpe vMCO
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Listagem das notificacdes para uso confinado de MGM e/ou OGM autorizadas ao abrigo do Decreto-Lei n.° 55/2015

Notificagcéo Data Ambito da notificagéo Notificador Morada Autorizagao

Instituto de Medicina
Operacdes de utiliza¢édo confinada classe 1 Molecular (IMM)

MGM — Escherichia coli (non-pathogenic strains) Faculdade de Medicina da

Universidade de Lisboa

Edificio Egas Moniz
Av. Prof. Egas Moniz
1649-028 Lisboa

O notificador

01/15/MGM | 22/09/15 retirou o pedido.

Instituto de Medicina
Operacdes de utilizagéo confinada classe 2 Molecular (IMM)

MGM — Retovirus e linhas celulares humanas Faculdade de Medicina da

Universidade de Lisboa

Edificio Egas Moniz
Av. Prof. Egas Moniz
1649-028 Lisboa

O notificador

02/15/MGM | 22/09/15 retirou o pedido.

Autorizado em

~ S ) Edificio FC4
Operacdes de utilizagio confinada classe 1 I 14/12/2015.
03/15/MGM | 05/10/15 MGM — Escherichia coli e Agrobacterium tumefaciens Faculdade de Ciéncias Rua do Campo Inf. 10016040-
OGM — Arabidopsis thaliana Universidade do Porto Alegre 201512-
P 4169-007 Porto
DGA.DAREA
Operacdes de utilizagdo confinada classe 1
OGM - plantas pertencentes a espécie Arabidopsis thaliana e os animais: Mus musculus,
Rattus norvegicus, Drosophila melanogaster, Danio rerio, Xenopus laevis e .
Caenorhabditis elegans ) _ ) Autorizado em
MGM — Acetobacter cibinongensis, Acetobacter indonesiensis, Acetobacter sp., Instituto Gulbenkian de Rua da Quinta 11/02/2016
04/15/MGM | 18/11/15 Agrobacterium tumefaciens, Bacillus megaterium, Bacillus subtilis, Clostridium scindens, Ciéncia (IGC) Grande 6 Inf. 1001832-
Dorea longicatena, Escherichia coli (non-pathogenic strains), Erwinia carotovora, 2780-156 Oeiras 201602-
Eubacterium rectale, Lactobacillus sp., Leuconostoc pseudomesenteroides, Photorhabdus DGA.DAREA
luminescens, Pichia pastoris, Plasmodium berghei, Plasmodium chabaudi, Pseudomonas
entomophila, Ruminococcus Obeum, Saccharomyces cerevisiae, Schizosaccharomyces
pombe, Sinorhizobium meliloti, Vibrio harveyi e Xenorhabdus nematophila
Operagdes de utilizacdo confinada classe 2
MGM - Virus (A/Avian/duck/england/62 H4N6, A/avian/duck/singapore/5/97 (H5N3),
A/brisbane/10/2007 (H3N2) clinical isolate (human), A/California/195/2009,
A/England/195/2009, A/equine/Miami/63 H3N8, A/equine/nkt/2/93 (H3N8),
A/SW/england/M16/86 H1N1, A/udorn/307/72 (H3N2) human filamentous, Autorizado em
A/USSR/0090/77 (H1N1) clinical isolate (human) e A/AWSN/33 (H1N1) (Human)), Adeno 11/02/2016.
virus, Bacteroides caccae, Bacteroides ovatus, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides ) ) Rua da Quinta Inf. 1001833-
uniformis, Cambridge A/PR/8/34 (H1N1) human, Colinsella aerofaciens, Cricket paralysis Instituto Gulbenkian de
05/15/MGM | 18/11/15 virus, E.coli clinical strains Enterococcus faecalis, HCMV, Helicobacter Hepaticus, HSV-1 Ciéncia (IGC) Grande 6 201602-
P r ' ' ‘ 2780-156 Oeiras DGA.DAREA

MHV-68, Norovirus, Parabacteroides distasonis, Pseudomonas aeuroginosa, Reassortant
strain containing seg4 e seg6 from A/HK/1/68 e outros segmentos de PR8 (H3N2),
Replication-defective lentivirus (produzidos pelo plasmideo pLKO.1 com o packaging
plasmid pCMV-deltaR8.2 e o envelope plasmid pCMV-VSVg), Replication-defective
retrovirus (produzidos pelo plasmideo pMX com os helper pCL Eco ou pCL
Ampho),Reverse genetics A/PR/8/34 (HIN1) human, Salmonella enterica, Toxoplasma
gondii e Vibrio cholerae
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Notificacéo Data Ambito da notificacéio Notificador Morada Autorizagao
Operacdes de utiliza¢édo confinada classe 1 Em avall_a_gao.
A . . . Foram solicitadas
MGM — Escherichia coli, Agrobacterium tumefaciens e Saccharomyces . . - . ~
. Instituto de Tecnologia Av. da Republica informacdes
01/16/MGM | 07/03/16 cereviaiae Quimica e Bioldgica (ITQB) 2780-157 Oeiras complementares e
OGM - Oryza sativa, Arabidopsis thaliana, Zea mays, Quercus Suber, Medicago 9 apuardamos
truncatula, Populus spp., Pinus pinaster e Picea sp. 9
resposta.
Operacdes e utilizacédo confinada classe 1 Universidade do Autorizado em
MGM - procariotas tipo K-12: DH5a, JM109,M105, NEB, NEB10b, Origami2 Centro de Ciéncias do Mar Algarve 20/09/2016
02/16/MGM | 28/06/16 (DE3), TOP10, TOP10F’, XL1-Blue, XL Blue MRF’; procariotas tipo B: BL21; da Universidade do Campus de Inf. 1012724-
BL21 (DE3), BL21 (DE3)pLysS, BL21Star (DE3), BLStar (DE3) pLysS, Rosetta- Algarve (CCMAR) Gambelas é01609-
gami (DE3) pLysS; eucariotas unicelulares leveduras: Pichia pastoris (GS115); 9 Edificio 7 DGA.DAREA
eucariotas células vegetais: Chlorophyta (Tetraselmis sp. CTP4) 8005-139 Faro )
. . . . ~ Autorizado em
Operacgoes e utilizacdo confinada classe 1 lgg;’tirs&izge_cgggf; Rua Arq\leittzio Lobao 14/12/2016
03/16/MGM | 09/10/16 MGM - leveduras MGM Saccharomyces cerevisiae da estirpe CENPK2-1C g - . Inf. 1017178-
- Superior de Biotecnologia Apartado 2511
(ura3- trpl- leu2- his3-) (UCP-ESB) 4202-401 Porto 201612-
DGA.DAREA
Autorizado em
04/16/MGM | 15/11/16 Operag0es e utilizacdo confinada classe 2 Instituto de Tecnologia Av. da Republica Irzlfl?ol(;ggéi
MGM — fungos Aspergillus fumigatus e Aspergillus nidulans Quimica e Bioldgica (ITQB) 2780-157 Oeiras 2'01701_
DGA.DAREA
. . Autorizado em
Operagoes e utiliza¢éo confinada classe 1 lniﬂug“lléiglir'\?ﬁj;&')na Edificio Egas Moniz 27/04/2017
01/17/MGM | 26/01/17 MGM - bactérias Escherichia coli Faculdade de Medicina da Av. Prof. Egas Moniz Inf. 1005614-
OGM — Mus musculus e Danio rerio Universidade de Lisboa 1649-028 Lisboa 201704-
DGA.DAREA
Operacg0es e utilizacdo confinada classe 1 .
MGM — virus Asparagus virus 2, bactérias Citrobacter rodentium e Escherichia Avenida Brasilia — Aultglrcl)i?zdoolsm
02/17/MGM | 07/02/17 coli (non-pathogenic stra_uns), € 0S microrganismos Eimeria vermiformis e Fundacéo Champalimaud Doca de Pedroucos Inf. 1005117-
Nippostrongylus brasiliensis -
? : . . 1400-038 Lisboa 201704-
OGM — Mus musculus, Rattus norvegicus, Drosophila melanogaster, Danio rerio
’ DGA.DAREA
e Caenorhabditis elegans
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DO AMBIENTE
Notificacéo Data Ambito da notificacéio Notificador Morada Autorizagao
Autorizado em
Operag0es e utiliza¢do confinada classe 2 Avenida Brasilia — 10/04/2017
03/17/MGM | 07/02/17 | MGM - adenovirus, Canine adenovirus, Replication-defective lentiviral systems, Fundacéo Champalimaud Doca de Pedroucgos Inf. 1005120-
Replication-defective retrovirus systems, Toxoplasma gondii e Suid Herpesvirus 1400-038 Lisboa 201704-
DGA.DAREA
o o mer® | Autrizado em
Operacdes e utilizacdo confinada classe 2 Genibet Estacio Aaronomi 21/07/2017
04/17/MGM | 14/02/17 MGM - bactéria Shigella flexneri para producdo de 3 bancos celulares mestre: . h & gronomica Inf. 1009864-
2a 3ae 1b Biopharmaceuticals, SA . Nacional o 201707-
' Avenida da Republica DGA.DAREA
2780-157 Oeiras )
Nova Medical School Autorizado em
Operacg0es e utilizacdo confinada classe 1 Faculdade de Ciéncias Campo dos Martires 03/11/2017
05/17/MGM | 22/06/17 MGM - eucariota levedura Saccharomyces cerevisiae e células de culturas Médicas (NMS-FCM) da da Pétria, 130 Inf. 1014253-
priméarias ou linhas imortalizadas Universidade Nova de 1169-056 Lisboa 201710-
Lisboa DGA.DAREA
Operacg0es e utilizagdo confinada classe 2
MGM — manipula¢des de ADN recombinante: Escherichia coli, Salmonella Nova Medical School Autorizado em
tiphymurium e S. cerevisiae. Manipulagéo e produgéo de MGM: Adeno- Faculdade de Ciéncias Campo dos Mértires 03/11/2017
06/17/MGM | 22/06/17 associated Virus (AAV), Adenovirus, Baculovirus, Lentivirus, Retrovirus sem Médicas (NMS-FCM) da da Pétria, 130 Inf. 1014256~
capacidade reprodutiva e virus Sendai. A utilizagdo confinada envolvera Universidade Nova de 1169-056 Lisboa 201710-
também o uso de células de culturas primarias ou linhas imortalizadas Lisboa DGA.DAREA
(mamifero, inseto, peixe, etc.)
Edificio da Unidade :
Operag0es e utilizagdo confinada classe 2 Piloto do IBET Ault;f)/rcl)ézg?zdools m
07/17/MGM | 28/06/17 MGM — ader_10wrus oncolitico TILT -123 a ser usgdo em ensaios cllnlcos,fase | _ Genlbe_t Estacdo A_gronomlca Inf. 1010937-
numa terapia para o cancro. A propagacao do virus sera feita usando células Biopharmaceuticals, SA Nacional 201708-
A549 Avenida da Republica DGA DAREA
2780-157 Oeiras ' '
Nova Medical School Autorizado em
~ S ) Faculdade de Ciéncias Campo dos Martires 12/10/2017
08/17/MGM | 07/08/17 Opergg’l\js eD““"Za@h‘?‘lo Conlf'”ada Classe 1 Médicas (NMS-FCM) da da Patria, 130 Inf. 1013097-
~ Drosophila melanogaster Universidade Nova de 1169-056 Lisboa 201710-
Lisboa DGA.DAREA
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ANEXO IlI
CONTEUDO DA NOTIFICAGAO — CLASSE 1

CHECK-LIST
ITEM SIM | NAO Observagdes

Nome do(s) utilizador(es) e dos responsaveis pela vigilancia e
seguranca

Formacao e qualificagdo dos responsaveis pela fiscalizagdo e
seguranca

Dados sobre eventuais comissGes ou grupos de trabalho
biolégicos

Endereco da instalacdo e descricdo geral das instalacoes

Descricdo da natureza da atividade a desenvolver

Classe de risco das operacgGes de utilizacdo confinada a efetuar

Resumo da avaliagdo de risco referida na alinea a) do artigo 6.2
e qualquer informacao adicional sobre a gestdo dos residuos

Plano de emergéncia
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ANEXO Il (CONT.)
CONTEUDO DA NOTIFICACAO — CLASSE 2
CHECK-LIST

ITEM SIM | NAO Observagdes

Nome do(s) utilizador(es)

Data da apresentacdo da notificacdo

Endereco da instalacdo e descri¢do geral das
instalagdes

Nome dos responsdveis pela vigilancia, fiscalizacao
e seguranca, bem como informacdo sobre a sua
formacao e qualificacdo

Dados sobre eventuais comissGes ou grupos de
trabalho bioldgicos

Objetivo da utilizacdo confinada, incluindo os
resultados previstos

Descricdo da natureza da atividade a desenvolver

Classe de risco das operacdes de utilizacdo
confinada a efetuar

Identificagdo e caracteristicas do(s) MGM ou OGM

Microrganismo(s) ou organismo(s) recetor(es),
dador(es) e ou parentais utilizado(s) e, se
aplicavel, sistema(s) vetor -hospedeiro utilizado(s)

Origem (ou origens) e funcdo (ou fungdes)
pretendida(s) do(s) material(is) genético(s)
envolvido(s)

Volumes aproximados de cultura a utilizar

Resumo da avaliacdo de risco referida na alinea a)
do artigo 6.2 e qualquer informacdo adicional
sobre a gestdo dos residuos

Descricdao das medidas de confinamento e outras
medidas de protecdo a aplicar, incluindo
informacado sobre a gestdo de residuos,
nomeadamente os residuos a ser gerados, seu
tratamento, forma e destino finais

Plano de emergéncia

Dados necessarios para que as autoridades
competentes possam avaliar os planos de
emergéncia estabelecidos
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ANEXO Il (CONT.)
CONTEUDO DA NOTIFICACAO — CLASSES 3 E 4
CHECK-LIST

ITEM SIM | NAO Observagdes

Nome do(s) utilizador(es)

Data da apresentacdo da notificacao

Endereco da instalacdo e descri¢do geral das
instalacdes

Nome dos responsdveis pela vigilancia, fiscalizacao e
seguranca, bem como informacdo sobre a sua
formacao e qualificacdao

Dados sobre eventuais comissdes ou grupos de
trabalho biolégicos

Objetivo da utilizagdo confinada, incluindo os
resultados previstos

Descricdo da natureza da atividade a desenvolver

Descri¢dao pormenorizada da instalagao

Classe de risco das operacdes de utilizacdo confinada
a efetuar

Identificagdo e caracteristicas do(s) MGM ou OGM

Microrganismo(s) ou organismo(s) recetor(es) ou
parentais a utilizar

Sistema(s) hospedeiro -vetor a utilizar (se aplicavel)

Fonte(s) e funcdo (fungbes) prevista(s) do material
genético envolvido na manipulacdo (ou
manipulagées);

Volumes aproximados de cultura a utilizar

Resumo da avaliacdo de risco referida na alinea a) do
artigo 6.2 e qualquer informacdo adicional sobre a
gestdo dos residuos

Descricdo das medidas de confinamento e outras
medidas de protec¢do a aplicar, incluindo informacao
sobre a gestdo de residuos, nomeadamente o tipo e
caracteristicas dos residuos a ser gerados, seu
tratamento, forma e destino finais
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ANEXO Il (CONT.)
CONTEUDO DA NOTIFICAGAO — CLASSES 3 E 4 (cont.)
CHECK-LIST

ITEM SIM | NAO

Observagoes

Informacgdes relativas a prevencdo de acidentes e a
planos de emergéncia, nomeadamente:

instalacdo

- Riscos especificos decorrentes da localizacdo da

- Medidas preventivas aplicadas, tais como
equipamento de seguranca, sistemas de alarme e
métodos de confinamento

- Procedimentos

confinamento

manutencdo da eficicia das medidas de

e planos para verificacdo da

- Descricao das informacdes fornecidas ao pessoal

- Informacao

de emergéncia

competentes para avaliacdo de quaisquer planos

necessaria as autoridades

- Copia da avaliacdo dos riscos efetuada
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ANEXO IV
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS
CHECK-LIST
Classificacdo da operacdo. Existe? Sim / N&o (riscar o que ndo interessar) Classe de risco:
(DL 55/2015)
. ~ Nao "
Art.2 Documento Sim Nao . . Observagoes
aplicavel

1992 - o e a

1d) Autorizagdo da APA e notificagdo

199 - Reporte anual, a APA, relativo a utilizagdo

1k) confinada

199 - - s .

1a) Relatdrio de avaliagdo de risco

199- Relatdrio de reavaliagao no prazo

2a) estipulado na Autorizagdo (se esta o exigir)

199 - . o .

2b) Registo anual de avaliagdo de riscos

19¢ - | Plano de emergéncia (de data anterior a do

1g) inicio da atividade)

190 - Documento com a avaliagdo dos organismos

1h_) e entidades suscetiveis de serem afetados

em caso de acidente

192 - | Comprovativo de envio dos planos de

1h) emergéncia a estas entidades

(DL 147/2008)

Art.2
229

Garantia financeira para cobrir danos
ambientais (apdlices de seguro, garantias
bancarias, participagdo em fundos
ambientais ou constituicdo de fundos
proprios reservados para o efeito)

Outros determinados na Autorizagao
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ANEXOV

MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTEGAO — ATIVIDADES LABORATORIAIS
CHECK-LIST

NiVEL DE CONFINAMENTO: NiVEL 1 / NiVEL 2 / NiVEL 3 / NiVEL 4 (riscar o que néo interessar)
(Quadro de apoio: quadro I-A do Anexo IV, do DL 55/2015)

Nivel N N3
de Especificacao Cumpre a0 120 Evidéncias
_ cumpre aplicavel
aplic.
Instalages
32 Instalagdes do laboratério:

isolamento(®

Laboratodrio: suscetivel de
3,4 ser vedado para
fumigacdo

Equipamento

Superficies resistentes a
agua, acidos, bases,

1,2, | solventes, desinfetantes e
3,4 agentes de
descontaminacao, faceis
de limpar.

Acesso ao laboratodrio

4 através de camara de
vacuo @
3 ~ .
(excet Pressdo negativa em
o) relagdo a pressao do
4 " | ambiente circundante.
O ar de insuflagdo e de
34 extracdo do laboratério
! deve ser objeto de
filtragdo HEPA @),
3406 Posto de seguranca
! microbioldgica
1,2,
36, 4 Autoclave

Ver notas (1), (2), (3), (4), (5) e (6) na pag. Seguinte

66



| ga m a N t Guia para a realizacéo de inspegcbes OGM — Utilizagdo confinada

Inspegdo-Geral da Agricultura, do Mar,
do Ambiente e do Ordenamento
do Territério

ANEXOV

MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTECAO — ATIVIDADES LABORATORIAIS
CHECK-LIST (cont.)

(Quadro de apoio: quadro I-A do Anexo IV, do DL 55/2015)

Nivel . .
de Especificacao Cumpre a0 ;a9 Evidéncias
. cumpre aplicavel
aplic.
Sistema de trabalho
2,3, .
4 Acesso restrito

2,3, | Aviso de risco bioldgico na
4 porta

Medidas especificas para o

2,3 . L
’4 " | controlo da disseminagdo de
aerossois.
4 Chuveiro
1,2, (. ~
34 Vestudrio de protecdo

3,4 Luvas

Controlo eficaz de vetores
(por exemplo, roedores e
insetos)

Residuos

Inativagdo dos MGM e ou
OGM nos efluentes dos
4 lavatorios, ralos de
escoamento e chuveiros e
efluentes equiparaveis

Inativagdo dos MGM e ou

2,3, .
4 OGM no material e nos
residuos contaminados.
Outras medidas
4 Laboratdrios contendo o seu

préprio equipamento

Janela de observagdo ou
4 equivalente que permita ver
0s ocupantes.

Notas:
(1) Isolamento = o laboratério esté separado de outras dreas do mesmo edificio ou esta localizado num edificio proprio.
(2) Camara de véacuo = o acesso é feito por uma camara de vacuo isolada do laboratério. O seu lado ndo contaminado deve estar separado do lado
restrito por vestiarios ou chuveiros, preferivelmente através de portas com mecanismo de engate.
(3) Atividade em que a transmissdo ndo ocorra por via aérea.
(4) HEPA = High Efficiency Particulate Air.
(5) Quando se utilizam virus, ndo retidos por filtros HEPA, sdo necessarias especificagdes adicionais para o ar extraido.
(6) Com processos validados, que permitam a transferéncia do material para uma autoclave fora do laboratério e que permitam um nivel de
protecdo equivalente.
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ANEXO VI
MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTEGCAO — ESTUFAS E RECINTOS DE CRESCIMENTO
CHECK-LIST

(Quadro de apoio: quadro I-B do Anexo IV, do DL 55/2015)

R Na Na At
Nivel Especificacao Cumpre a0 a0 Evidéncias
cumpre | aplic.
Edificio
2,3, | Estufa: estrutura permanente
4 @
32 Estufa: suscetivel de ser
’ vedado para fumigacdo
Equipamento
Superficies resistentes a dgua,
12 acidos, bases, solventes,
3’ 4’ desinfetantes e agentes de
’ descontaminacgdo, faceis de
limpar.
Acesso através de um
4 compartimento separado com

duas portas com mecanismo
de engate

2,3, | Controlo de dgua de
4 escoamento contaminada @

Pressdo negativa em relagdo a

(excet N .
o) pressao do ambiente
4 " | circundante.

O ar de insuflagdo e de
3,4 | extragdo do recinto deve ser
objeto de filtracdo HEPA ()

Posto de seguranca

3,40 . o
microbioldgica
1,2,
36 4 Autoclave
Notas:

(1) Isolamento = o recinto esta separado de outras dreas do mesmo edificio ou esta localizado num edificio préprio.
(2) Se for possivel a transmissdo através do solo

(3) Atividade em que a transmissdo ndo ocorra por via aérea.

(4) HEPA = High Efficiency Particulate Air.

(5) Quando se utilizam virus, ndo retidos por filtros HEPA, sdo necessarias especificagdes adicionais para o ar extraido.
(6) Com processos validados, que permitam a transferéncia do material para uma autoclave fora do laboratério e que
permitam um nivel de prote¢do equivalente.
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ANEXO VI (cont.)
MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTECAO — ESTUFAS E RECINTOS DE CRESCIMENTO

CHECK-LIST (cont.)
(Quadro de apoio: quadro I-B do Anexo IV, do DL 55/2015)

Nivel

de Especificacao Cumpre Ndo Na.o Evidéncias
N cumpre aplic.
aplic.
Sistema de trabalho

2 .

’43’ Acesso restrito
2,3, . . S

4 Aviso de risco biolégico na porta
2,3, | Medidas especificas para o controlo da

4 disseminacdo de aerossais.

4 Chuveiro
1,2, L. ~

Vestudrio de protegdo

3,4
3,4 Luvas

2,3, | Controlo eficaz de vetores (por exemplo,

4 roedores e insetos)
12 Medidas de controlo de espécies
3’ 4’ indesejaveis, como insetos, roedores e
! artrépodes.
Inativagdo dos MGM e ou OGM nos
4 efluentes dos lavatorios, ralos de

escoamento e chuveiros e efluentes
equiparaveis

2,3, | Inativagdo dos MGM e ou OGM no
4 material e nos residuos contaminados.

Os procedimentos de transferéncia de
material vivo entre a estufa/ recinto de

1, 2, . N
3 4 crescimento, a estrutura de protecdo e o
! laboratdrio devem controlar a
disseminagdo de MGM e ou OGM.
Residuos
Inativacdo dos MGM e ou OGM nos
4 efluentes dos lavatorios, ralos de

escoamento e chuveiros e efluentes
equiparaveis

2,3, | Inativagdo dos MGM e ou OGM no
4 material e nos residuos contaminados.

Outras medidas

Recintos contendo o seu préprio
equipamento

Janela de observacdo ou equivalente
que permita ver os ocupantes.
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ANEXO VII

MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTEGAO — UNIDADES COM ANIMAIS
CHECK-LIST

(Quadro de apoio: quadro I-C do Anexo IV, do DL 55/2015)

Nao Nao

Nivel Especificacdo Cumpre . Evidéncias
cumpre | aplic.
InstalagGes
2,3, . T
4 Isolamento da unidade com animais

2,3, | Instalacdes para animais ¥ separadas por
4 portas com fecho.

Concecdo das instalagdes para animais com
vista a descontaminagdo [materiais

3,4 |. . . . .
’ impermeaveis e facilmente lavaveis (gaiolas,
etc.)].
2,3, . . L
4 Pavimento e ou paredes facilmente lavaveis

opcio | Confinamento adequado dos animais em
nal jaulas, gaiolas, capoeiras, tanques, etc.

34 Filtros nos isoladores ) ou compartimento

isolado
Equipamento
19 Superficies resistentes a agua, acidos, bases,
3' 4' solventes, desinfetantes e agentes de
! descontaminacgao, faceis de limpar.
Acesso através de um compartimento
4 separado com duas portas com mecanismo
de engate
3

(excet | Pressdo negativa em relagdo a pressao do
o ™), | ambiente circundante.

O ar de insuflagdo e de extragao do recinto
deve ser objeto de filtragdo HEPA ©

3,4 6 | Posto de segurancga microbioldgica

1,2,

3 4 Autoclave

Notas:

(1) Unidade com animais: um edificio, ou drea independente de um edificio, que disponha de instalagBes e outras areas, com vestiarios,
chuveiros, autoclaves, areas de armazenamento de alimentos, etc.

(2) Instalagdo para animais: instalagdo normalmente utilizada para o alojamento de animais destinados a manutencéao, reproducdo, criagdo
ou usos experimentais ou utilizada para execugdo de procedimentos de pequena cirurgia.

(3) Isoladores: caixas transparentes em que o animal é confinado, dentro ou fora de uma gaiola; para os grandes animais podem ser mais
adequados compartimentos isolados.

(4) Atividade em que a transmissdo ndo ocorra por via aérea.

(5) HEPA = High Efficiency Particulate Air.

(6) Quando se utilizam virus, ndo retidos por filtros HEPA, sdo necessarias especificagdes adicionais para o ar extraido.

(7) Com processos validados, que permitam a transferéncia do material para uma autoclave fora do laboratério e que permitam um nivel
de protegdo equivalente.
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ANEXO VII (cont.)
MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTEGCAO — UNIDADES COM ANIMAIS
CHECK-LIST
(Quadro de apoio: quadro I-C do Anexo IV, do DL 55/2015)

, e Nao Nao A .
Nivel Especificacao Cumpre . Evidéncias
cumpre aplic.

Sistema de trabalho

2,3, .
4 Acesso restrito
2,3, . . s
4 Aviso de risco biolégico na porta
2,3, | Medidas especificas para o controlo da
4 disseminagdo de aerossais.
4 Chuveiro
1,2, - =
3 2 Vestuario de protegdo

3,4 Luvas

2,3, | Controlo eficaz de vetores (por exemplo,

4 roedores e insetos)
19 Medidas de controlo de espécies
3' 4’ indesejaveis, como insetos, roedores e
! artrépodes.
Inativagdo dos MGM e ou OGM nos
4 efluentes dos lavatdrios, ralos de

escoamento e chuveiros e efluentes
equiparaveis

2,3, | Inativagdo dos MGM e ou OGM no
4 material e nos residuos contaminados.

Os procedimentos de transferéncia de
material vivo entre a estufa/ recinto de

1, 2, . ~
3 4 crescimento, a estrutura de protecdo e o
! laboratdrio devem controlar a
disseminacdao de MGM e ou OGM.
Residuos
Inativagdo dos MGM e ou OGM nos
4 efluentes dos lavatdrios, ralos de

escoamento e chuveiros e efluentes
equiparaveis

2,3, | Inativagdo dos MGM e ou OGM no
4 material e nos residuos contaminados.

Outras medidas

Recintos contendo o seu préprio
equipamento

Janela de observacgdo ou equivalente
que permita ver os ocupantes.
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ANEXO Vil
MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTECAO — RESTANTES ATIVIDADES (requisitos
minimos)
CHECK-LIST
(Quadro de apoio: quadro Il do Anexo IV, do DL 55/2015)
Nivel Especificagao Cumpre Nao Na.o Evidéncias
cumpre aplic.
Generalidades
Os microrganismos vidveis devem
2,3, | estar confinados num sistema que
4 separe fisicamente o processo do
ambiente (sistema fechado)
2,3, | Controlo dos gases provenientes do
4 sistema fechado
Controlo dos aerossois durante a
5 3 recolha de amostras, a introdugdo de
’4 | material num sistema fechado ou a
transferéncia de material para outro
sistema fechado
Inativagao de grandes quantidades de
2,3, .
fluidos de cultura antes da sua
4 o .
remocdo do sistema fechado.
5 3 A selagem deve ser concebida por
’4 " | forma a reduzir ao minimo ou evitar a
disseminagao.
A area controlada deve ser concebida
3,4 por forma a limitar o derrame de todo
o conteuldo do sistema fechado.
4 A area controlada deve poder ser
selada para permitir a fumigacao.
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MEDIDAS DE CONFINAMENTO E OUTRAS DE PROTEGAO — RESTANTES ATIVIDADES (requisitos

ANEXO VIl (cont.)

Guia para a realizacéo de inspegcbes OGM — Utilizagdo confinada

minimos)
CHECK-LIST
(Quadro de apoio: quadro Il do Anexo IV, do DL 55/2015)
. - ~ Na Na N
Nivel Especificagao Cumpre 40 a0 Evidéncias
cumpre aplic.
Equipamento
4 Entrada via camara de vacuo
Superficies resistentes a dgua, acidos,
1,2, | bases, solventes, desinfetantes e
3,4 | agentes de descontaminacdo, faceis de
limpar.
Medidas especificas para a ventilagdo
4 adequada da area controlada, por
forma a reduzir ao minimo a
contaminagdo do ar.
Pressdo negativa da area controlada
4 em relagdo a pressdo do ambiente
circundante.
O ar de insuflagdo e de extragdo da
4 area controlada deve ser objeto de
filtracdo HEPA ¥
Sistema de trabalho
34 Os sistemas fechados devem estar
! situados numa darea controlada.
2,3, | Oacesso deve ser restringido a
4 pessoas designadas
2,3, s . .
4 Afixacdo de avisos de perigo
1,2, | O pessoal deve tomar um duche antes
3,4 de sair da area controlada.
1,2, | O pessoal deve utilizar vestuario de
3,4 | protegao
Residuos
Inativacdo de MGM e ou OGM nos
efluentes do laboratério e zonas de
4 descontaminagao incluindo instalagdes
sanitarias de apoio, lavatdrios e
chuveiros e efluentes equiparaveis.
Inativagdo de MGM e ou OGM
2,3, | presentes em materiais e residuos
4 contaminados incluindo em efluentes
do processo, antes da descarga final.

(1) HEPA = High Efficiency Particulate Air.
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