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PROPOSTA DE DECRETO LEGISLATIVO REGIONAIL

Reguia a utilizagio de organismos geneticaments medificados e dos produtos deles derivados

A geomorfologia, fauna e flora dos Agores conferem ao arquipélago uma slevada geodiversidade e
biodiversidade, &s quais se alia uma riqueza genédtica considerdvel & uma elevada qualidade
ambiental. Esias caracteristicas s8¢ responsdveis peia tipicidade do meio rural e do equilibrio
sociosconamico que determinam, de forma Onica, as caracleristicas agrondmicas & ambienisis do
territorio  agorianc. Essas caracteristicas podem ser potenciadas pela produgo de produtos
agroalimentares de elevada qualidade, sliada & umna slevada protegdo do ambiente, aos quais pods
ser associada uma imagam de respetio pela natureza gue aumenta o seu valor e procura. Essa
imagem é dificimente compativel com a coexisténcia, ne mesmo territério & Nos Mesmos precessos

produtivos, da utilizacdo agrondmica de organismoes geneticameante modificados.

Por outro lado, a forma sui generis da exploragdo da teira, a fragmentacio das exploragbes agricolas,
com relevo para a predomin&ncia de parcelas de pequenas dimensdes e geograficamente pouco
distantes, aliada & lopografia insular & 2 condigbes climaticas caracterizadas por elevada precipitacio
& humidade atmosiérica, temperaturas do ar e do solo moderadas durante todo o ano e ventos
inconstantes em intensidade e diregio, favorecem a alividade dos agentes polinizadores. Messas
condigbes & impossivel o controlo da disseminagiio dos OGM alravés da polinizagso cruzada e,
consequentemente, o respeito pelas normas téenicas de coexisténcia de culiuras gensticamente
modificadas com as culluras tradicionais. Assim, a3 introduglc de culiuras de organismos
geneticamente modificados coloca em causa o direito dos agricultores praticarsm modalidades de
agricultura tradicional ou agriculturs bioldgica, esta cada vez com maior expressdo, resultando na

perda da diversidade de variedadas agricolas, ornamentais e florestais que caracterizam os Agores,

tendendo as dividas ainda existentes sobre a interferéncia dos OGM no equilibrio dos ecossistemas
e na contaminagc da cadeia alimentar, comprometendo 2 imagem e os cerlificados de qualidade dos
produtos emblemidticos dos Agores, em particular da carmne de bovino e dos lacticinios, a aplicagdo do
«principic da precaucio» aconselha a criagdc nos Agores de uma «zona livre» do cultive de OGM.
Com esse objetive, apde analise das conclusfes da Comissdo interdisciplinar scibre Organismos
Geneticamente Modificados, criada pela Resolug@o n.® 51/2004, de 13 de maic, a Regido Autdnoma
dos Agores subscreveu, em abril de 2005, a «Peficiio da Assembiela das Regifes da Europa sobre
Regites e Areas Livies de OGM's» ¢ disso foi dado conhecimento plblico. A petigio inseriu-se no
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esforqo politico, entde em curse na Assembleia das Regibes da Europa, cujo resultado esta refietido
na organizag&o inter-regional GMO-free Europe, e os Agores manifestaram a sua intengdo de aderir 3
Rede Europaia das Regides Livres de Transgénicos, criada em Florenca a 4 de fevereiro de 2005, e
“daciarar 0do o seu ferriidrio como Zona Livie de cultivo de variedades genetivamente modificadas
enquanio ndo for possivel garantir & ndo contaminagdo das culfuras convencionals, tradicionais e

biologicas”.

Pelo presente diploma procede-se & aplicago ao territdrio dos Agores dos normatives comunitarios
relevantes para a regulacao da utilizagdo agrondmica ¢ na inddstria agroalimentar dos OGM e dos
produios deles derivades, tendo em conta gque a utilizagio desses organismoes na UniSo Europeis
estd sujeita ao disposto na Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu & do Conselho, de 12 de
marge de 2001, relaliva a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados. Aquele diploma adota uma posiGao claramaente precaucionaria, pariicularmente guando
comparada com @ posigic norte-americana, @ visa garantir 2 unidade e transparéncia do mercado
interno e a seguranga alimentar & minimizar os riscos ambieniais e econdmices da utilizacio de OGM

e de produtos deles derivados.

A diretiva atras referida foi complemeniada por diversos regulamentos comunitarios gue visam
essenciaimente garantir 2 abertura do mercado intermno e, por serem de aplicagdo direta, impedir
medidas unaterais que dificultern a introdugio desses produtos nos mercados dos Estados membros

e dos Estados integranies do Espago Econdmico Europeu.

Nesse contexio, as regras aplicaveis a introdugdo no mercado e circulacdo comunitaria de alimentos
derivados de OGM para humanos e animais foram fixadas pelo Ragulamento (CE) n.® 1829/2003 do
Pariamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a géneros atimenticios &
aglimentos para animais gensticamente modificados, enquanto as regras de rastreabilidade e
roiulagen para aqgueles alimenios foram estabelecidas pelo Regulamente (CE) n.® 1830/2003 do
Parlamento Europeu & do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relative & rastreabilidade e
rofulagem de organismos geneticamants modificados e & rastreabilidade dos géneros alimenticios e
alimenios para animais produzidos a parlr de organismos geneticamente modificados. Para
assegurar a compatibilidade do regime europeu de controlo dos OGM com as obrigagbes de
seguranga bioldgica contidas no Protocole de Carlagens sobre Seguranca Bioldgics, Toi adotads o
Regulamento (CE)} n.° 1846/2003 do Parlamento e do Conselho, de 15 de julho de 2003, gue
estabeleceu um sistema comum de notificag8o e informac8o pars os movimentos transfronteiricos de

organismos geneticamente meodificados (OGM), assegurando uma execuglo coerente das

a) Departamnento Governameatal
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disposicbes do Protocole de Carlagena sobre Segurangs Bioldgica, anexo & Convengio sobre
Diversidade Bioldgica, assinado psia Comunidade e pelos seus Estados membros em 2000 e
aprovado pela Comunidads Europeia peia Dacisfic n.® 2002/768/CE do Conselho de 25 de junho de
2002, e por Portugal pelo Decreto n.? 772004, de 17 de abril,

0 Governo Regional, ac abrign do disposio na alinea 1) do artige 88.° do Eststute Politico-
Administrativo da Regific Autdnoma dos Agores, apresenta 4 Assembleia Legislativa a sequinte
proposta de decreto legisiativo regional:

CAPITULO |
Disposiches Gerais

Artign 1. ¢
Objeto

1. O presente diploma regula a utilizacdo de organismos geneticaments modificados e dos produtes
deles derivados, nomeadamanie:

a} Albertagéo deliberada no ambisnte de organismos genetlicamente modificados para qualguer

fim diferente da colocagZo no mercado;

b} A colocaglo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por organismos

gensticamente modificados.

2. O presente diploma declara o territdrio da Regido Autdnoma dos Acores comoe zona livre do
cultivo de organismos genelicamente medificados (OGM).

3. Pelp presente diploma é parciaimente transposta para o direito regional a Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu & do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertagéio deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados.

4. O presente dipioma estabelece ainda as normas que visam assegurar a execugdo e garantiv o
cumprimento no ordenamento juridico regional das obrigagbes decorrentes da aplicagdo dos

seguinias reguiamentos comunitarios:

a} Departamento Governammental
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2} Regulamento {CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europau e do Consalho, de 22 de setembro
de 2003, relativo & geéneios alimenticios e alimenios para animais gensticamente
modificados;

b} Regulamento {CE} n.® 183072003 do Parlameanto Eurcpeu e do Conszelho, de 22 de setembro
de 2003, ralativo & rastreabilidade e rotulagem de organismos gengiicaments modificados e 8
rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a pariir de

organismos geneticamente modificados;

¢} Reguiamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamento e do Conselho, de 15 de julho de 2003, que
estabelecey um sistema comum de notificacio e informagdc para os movimentos
transfronieiricos de organismos geneticamente modificados (OGM), assegurande uma
execugao coerente das disposigbes do Protocolo de Carlagena sobre Sequranga Bicldgica.

5. O presente diploma estabslecs normas de execucdo das obrigacses decorrentes do Protocols de
Cartagena, aplicavel por forga do Decreto n.® 7/2004, de 17 de abril, que aprova ¢ Protocolo de
Cartagena sobre Seguranga Bioldgica & Convengéo sobre a Diversidade Biolégica, assinado em
Nairobi em 24 de maio de 2000, bem como o principio da precaugdo, contido no Principio n.° 15

da Declaragéo do Rio sobre Ambiente e Desenvolvimento.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagdo

1. Excluern-se do ambito de aplicagZo do presente diploma;

a} Os organismos obtidos através das técnicas de modificaggo genética enumeradas na parie B
do anexo 1 ao presente dinloma, do qual faz parte integrante;

b) As substancias e compostes medicinais para consumo humano que consistam num OGM ou
numa combinacio de OGM, ou qua os contenharn, desde que a sua libertacdo deliberada
para qualquer fim diferente da colocagBic no mercado seja autorizada ao abrigo de legisiagdo
especifica, que preveja as necessérias salvaguardas da seguranga biolégica e ambiental,
desde que o uso pretendido para a substancia ou composto esteja autorizado pela

competante autoridade nacional ou comunitaria;

2. Cabe ao departamento da administragdo regional auténoma competente em matéria de ambiente,

ouvidos os departamentos da administragdo regional autonoma competentes em maiéria de

a} Departamienio Governamental
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salde ou agriculture, determinar se um organismo, substéncia ou produto se enguadra no

dispesto nas alineas a) ou b} do nlmero anterior.

Artigo 3.°

Definigbes

Fara efeitos da aplicag&o do presente diploma, entende-se por:

a) «Avaliagio dos riscos ambientais»: 2 avaliagBo dos riscos para a salde humana e para o

ambiente, direta ou indiretamente, a curto ou a longo prazo, que a libertagdo deliberada de

OGM no ambiente ou & sua colocagdo no mercado possam representar, efetuada em

conformidade com os instrumentos legais aplicavels;

bj «Colocagio ne mercados: a colocagio & disposicio de terceiros, a titulo oneroso ou gratuito,

axciuindo-se as seguintes opearagtes:

)

iii}

a disponiblizagao de microrganismos geneticamente modificados para aiividades
regulamentadas pelo Decreto-Lei n.® 2/2001, de 4 de janeiro, com as adaptagbes
constantes do presente diploma, que regula a utiiizacao confinada de microrganismos
geneticamente maodificados, transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva n.®
98/B1/CE, do Gonseiho, de 26 de outubro, que altera a Diretiva n.® S0/215/CEE, do
Consslho, de 23 de abril, incluindo a constituig8o de colegbes de cuituras;

a disponibilizagdo de OGM gue no sejam os microrganismes referidos na subalinea
anterior, a ufilizar exclusivamente em afividades em que sejam tomadas medidas
adequadas de confinamente rigoroso, baseadas nos principios de confinamento
sstabelecidos no Decreto-Lei n.° 2/2001, de 4 de janeire, com o objetivo de limitar o
seu contacto com a populacdo em geral @ com ¢ ambiente e de proporcionar um

elevado nivel de seguranga;

a disponibilizagéio de OGM a utilizar exclusivamente para libertagées deliberadas que
cumpram os requisitos estabelecidos no capitulo 11 do presente diploma;

¢} «Efeitos a curto prazos os efeitos, diretos ou indiretos, sobre a satde humana ou sobre o

ambiente, observaveis durante o pericde de libertacsic do OGM;

a) Departamenio Governamental
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d} «Efeitos a longo prazo» os efeitos sobre & sadde humanz ou scbre o ambiente, nao
observaveis duranie o periode de iiberiacio do OGM mas observévels, sob a2 forma de efgilo

direlo ou indireto, quer uma vez terminada a libertagdo quer numa fase posierior;

e} «Efeites diretos» os efeitos primarios sobre & sadde humana ou sobre o ambiente, resuitantes
do praprio OGM e ndo de qualquer sequéncia de fendmenos interligades por uma relagdo de
causa-efeito;

f} «Efeitos indiretos» os efeitos sobre a salde humana ou sobre o ambients resultantes de uma
sequéncia de fendmenos interligados por uma relagBc de causa-efeito, através de
mecanismos, ta&ls como a inferacdo com outros organismos, a fransmissdc de material
gengtice, ou mudangas na utilizacéo a que o OGM se destina ou na sua gestdo. Os efeitos

indiretos sdo suscetlveis de s6 poderem ser observados a longa prazo;

g) «libertagfo defiberadar: gualguer infrodugio intencional no ambiente de um OGM ou de uma
combinacdo de OGM sem que se recorra a medidas especificas de confinamento com o
cbietivo de limitar 0 seu contacto com a populagBo em geral € com o ambiente & da
proporcionar a ambos um elevado nivel de seguranga;

h} «NotificagZor: a apresentagdo das informagdes exigidas no presente decreto legislativo

regional & autoridade competente;
i) «Notificadors: a pessoa, singular ou coletiva, que apresenta a nolificagéo:

i} «Organismo geneticarmente modificado» ou «OGM»: gualquer crganismo, com excecio do
ser humano, cujo material genético fol modificade de uma forma que ndo ocorre naturalmente
por meio de cruzamentos e ou de recombinagéo natural, entendendo-se que:

i) a modificagdo genética ocorre, pelo menos, quando sdo utiizadas as itécnicas

referidas na parte 1 do anexo |-A 20 presente diploma: e

i) as técnicas referidas na parte 2 do anexc I-A do presente diploma ndo sio
consideracdas como dandoe origemn a modificacéio genética;

k) «QOrganismo»: quaiguer entidade bicldgica dotada de capacidade de se reproduzir ou de

transferir ou replicar material genétice, incluindo organismos estéreis, virus e virdides:

) «Produton: um preparado ou substéncia que contenha ou seja constituida por um OGM ou
uma combinagio de OGM e gus seja colocado no mercado.

aj Departamento Governamental
b} Departamento Governamental
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CAPITULO Il
Libartagdo deliberada de OGM para qualquer fim que ndo a colocagiio no mercade

Artigo 4.°
interdicao da introdugio e produgio de OGM

1. E interdita a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente madificados para

gualquer fim diferente da colocagdo no mercado.

2. E proibida a producao e a intredugdo no territério da Regifo Auténoma dos Agores de material de
propagaco de organismos geneticamente modificados, sem prejuizo do digposio no arlige

seguinte.

3. O disposto no nuimero anterior inclul 0 material de propagacac vegetative, seminal, gdmetas,
zigotos, ovos, embrides ou qualguer outra forma viavel de um organismo gensticaments

modificado, guando esse material se destine especificamenis 4 sua propagacio ou reproducéo.

4. Fica proibida a cultura, sementeira, piantio ou criacdo, por guaiquer método ou tdcnica, de

grganismos geneticaments modificados, sem prejuize do disposto no artigo seguinte.

Artige 5.°

Investigasio clentifica o tecnoidgica ¢ ensalos de cultura

1. Quando razies ponderosas e de manifeslc interesse publico obriguem & preducde ou introducso,
para fins de investigac&o cientifica ou desenvolvimento tecnoldgico, de quaisquer dos materiais
referidos no n.® 3 do artige anterior, a mesma carece de aulorizagBo prévia a concader por
despacho conjunts dos membros do Governo Regional competentes em matéria de ciéneia e

tecnologia, agriculiura e amblente.

2. Poderée ser autorizados ensaios de cuitura de variedades de OGM gue ndo pertengam a géneros
dos quais exista especias silvestres auldctones, mediante despacho conjunto dos mambros do

Governo Regional competentes em matéria de ciéncia & tecnologia, agricultura & ambiente.

3. QO despacho referido nos nameros anieriores € concedido a requerimento da pessog ou instituicso
de invesfigacio ou desenvolvimento, acompanhada da demonstagéc das condigdes de
seguranga bioldgica que garantam a ndo libertaglio deliberada ou acidental para o ambiente de
organismos gensticaments modificados ou de qualquer matenial de propagacio viavel.

#) Departarmento Governamental
by Departamento Goavernamental
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Artigo &.°

Libertagfo ndo autorizada ou acidental

i. Sem prejuizo da colaboragdo de outras entidades, guando se delele a presenga no ambiente de
um organisime geneticamente modificado aue tenha sido libertado em contravengao ao disposio
no presente diploma ou em resultado de uma libertagdo acidental ou ndo intencional, cabe ao
departaments da administragdo regional autbnoma compelente em maigria de ambiente
coordenar as aghes destinadas a confrolar 2 expansBo da populagio e, guando possivel, a

proceder & sua erradicagdo.

2. Para efeitos do disposio no numero anterior, 2 entidade qus detete a presenga de um organismo
genaticamente modificado em situacBo ndo confinada, ou tenha razdes para suspeitar dessa
presencga, deve comunicar no prazoe maximo de 24 horas tal facto ao organismo da administrag&o

regional auténoma com competéncias inspetivas em matéria de ambienie.

3. Cahe aso organismo da administra¢ao regional autdnoma com compsaténcias inspetivas em
matéria de ambiente desencadear 08 procadimentos necessario para confirmar @ presenga do
organismo e estabelecer a sua identificagdo, requerendo a participagio do departamento da
administracio regional autdnoma competente em matsria de agriculivra quando se trate de um

organismo suscetivel de utilizagdo agronémica, florestal ou zootéenica.

4, As agdes de controlo referidas no n.° 1 infegram um plano de agdo, a elaborar ¢ aprovar pelo
departamento da administragio regional auténoma competente em matéria de ambiente em

colaboragdo com o departamento ou departamentos com compeiéncia em razéo da matéria.

CAPITULC IIi
Colocagio no mercado de produtos due contenham ou sejam constituidos por OGM

Artigo 7.9
Colacagio de produtos no mercado

1. Os produtos gue contenham ou sejam constituidos por OGM, cuia colocacdo no mercado tenha
sido auvterizada por uma entidade competente de outro Estado membro, em conformidade com as
disposigies da Diretiva n.® 2001/18/CE, nfo podem ser proibidos, restringidos ou impedidos,
ressalvado o disposto no nimero seguinte 2 na exceclo prevista no n.® 2 do artige 11.°

a) Departarnenio Govemnamentat
b) Departarments Governamental
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2. Sem prejuize do disposto ne nimerc anterior, apenas podem sar colocados no mercade produios
que contenham ou sejam constituidos por OGM quando esteja cumprida uma das seguintes

condicées:

a) O produto tenha sido sujeito a um processo de avaliagho de que tenha resultado uma
autorizacio de colocagiio no mercado nacional ou comunitério e essa autorizagéo esleja
valida & data ds introduglo no mercado regional, desde que as condigbes especificas de
ulilizacdo e de protecBo de ecossistemas e as zonas geograficas estipuladas na mesma

autorizaclo sejam estritamente respeiladas;

b} O produto tenha sido autorizado por legislagie comunitéria que preveja uma avaiiagéo
especifica dos riscos ambientais efetuada em conformidade com os principios e informages
estabelecidos nos anexos 1l & |l do Decreto-Lei n.® 72/2003, de 10 de abril, alierado pelo
Decreto-Lei n.® 168472004, de 2 de julho, que preveja requisifos em matéria de gestdo dos
riscos, de rotulagem, de monitorizacio adequada, de informagdes a fornecer ao pdblico e de

cidusula de salvaguards, sem prajuizo dos requisitos adicionais previsios naguela legislagéo;

c) O produto tenha sido autorizado ao abrige do Regulamento (CE) n.° 2308/83, do Conseiho,
teriha sido efetuads uma avaliagio especifica dos riscos ambientais em coenformidade com 0s
principios e informacdes estabelecidos nos anexos Il e il do Decreto-Lel n.® 72/2003, de 10
de abril, alierado pelo Decreto-Lei n® 164/2004, de 3 de julbo, sem prejuizo de oulros
requisitos em matéria de avaliag@o e gestdo dos riscos, de rotulagem, de monitorizag8o, de
informagdes a fornecer ao plblico e de cldusula de salvaguarda, previstos ern legislaggo

somunitaria para os produtos medicinais para uso hurmnano @ veterinario.
dy O produte tenha sido autorizado nos termos do ndmere seguinte.

3. A coiocagéo no mercado de produtos que contenbam ou sejam constituidos por OGM gue ndo
satisfagam o disposte nas ailneas a) a ¢} do nimere anterior esta sujeita & autorizac8o prévia da
autoridade competente, nos termos dos artiges 8.7 e seguintes.

Arligo 8.2

Produtos previamente autorizados

Os produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM que tenham auiorizag8o vélida para
colocaglo no mercado porfugués nde carecemn de gqualquer autorizacdo ou nofificag8o para

introdugd@o no mercado regional.

a) Departamento Governamental
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Artigo 8.°

Notificagdc de primeira introducio no mercado

1. Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, o interessado na colocacdo no mercade pela primeira
vez de produtos gue contenham ou sejam constituidos por OGHM deve submeter a0 departamenio
da administragio regional auténoma competente em matéria de ambiente uma notificagéo prévia,
instruida com os elementos a que se refere o artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de
abril, ue regula a libertagao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados
{OGM) e a colocagio no mercado de produtos que contenham ou sejarm constituidos por OGM,
transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva n.° 2001/18/CE, do Parlamento Europeu € do
Consethe, de 12 de margo, com as alteragdes que the foram introduzidas pelo Decreto-Lei n.®
164/2004, de 3 de julho,

2. Cabe ac departamento da administragao regional autdbnoma competente em matéria de ambiente
encaminhar & notificagdo para a autoridade nacional competente e acompanhar ¢ respetivo

processo de autorizagado.

£a2

A introdugBio no mercado apenas pode ocorrer apés a publicacdo da autorizag#o, nos termos do

artigo 20.° do diploma referido ne nimero anierior.

4. O nofificador podera referir dados ou apresentar resultados constantes de notificagbes
anteriormente apresentadas por outros notificadores, desde que as informagdes, dados ou
resuitados nSo sejam confidenciais ou que os oulros notificadores tenham dado o seu

consentimento por escrito.

A

A utilizaggo de um OGM ou de uma combinagdo de OGM de forma diferente da ja notificada

carece da apresentagio de nova notificagdo.

Artigo 10.¢
Renovagio da autorizagio

1. A renovagdo das auvlorizagdes para colocagio no mercado de produtes que certenham ou sejam
constituidos por OGM, concedidas nos fermos do artigo anterior, deve ser solicitada no prazo
maximo de nove meses antes da caducidade das respetivas autorizagies, devendo o interessado
submeter an departamenio ds adminisiragdo regional autdnoma competente em maiéria de
ambienie uma notificacdc instruida nos termos do artigo 21.° do Decreto-Lei n.® 72/2003, de 10
dea abril.

a} Departamento Gavemarmental
b} Departamento Governamental
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2. Cabe ao departamento da administracéo regional autonoma competente em matéris de ambisnie
encaminhar a notificacdo para @ autoridade nacional competente e acompanhar © respetive

orocesso de renovagdo da auiorizagao.

3. Enquanto decorrer o processo de notificagdo para a renovagdo de uma autorizacio e até &
decisfo final, o notificador pode continuar a colocar no mercade 0 OGM objeto de notificagao, de

acordo com as condighes especificadas na respetiva autorizagao.

Arigo 11.7

Frocedimento em caso de novas informagdes

1. Mo caso de a administrag@o regional auténoma obter informacdes que possam ter consequéncias
significativas guanto acs riscos que um OGM representa para a salde humana ou para o
ambiente, comunica imadiatamente as informacgdes a autoridade nacional competente, para os
efeitos dos artigos 23.° e seguintes do Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de abril.

2. Na sequéncia de informagdes novas ou suplemeniares que alelem a avaliagio de riscos
ambientais, ou de uma nova avaliagio de informaces j& existentes com base em conhecimantos
cientificos novos ou supiementares, pode o departamento da administragdo regional auténoma
competents am matéria de ambiante, ouvido o departaments da administrago regional autdnoma
competente em razdo da matéria, condicionar ou proibir provisoriamente a colocagdo no mercado
e a utilizaco na Regiio Auténoma dos Agores de um produto autorizads, quando considere que
constitui um risco para a salde humana ¢ para o ambiente, e, em caso de risco sério, tomar
medidas de emergéncia, tais como a suspenséo da aulorizagdo de colocagio no mercado ou
condicionar a utilizagdo do produto, em fungBo da sua perigosidads, para ecossistemas ou
ambisnies de rececdo especificas, incluindo a informagio do plblico.

3. Mo caso referido no nimerco anterior e para os efeitos do disposto no n.® 2 do ariige 25° do
Decreto-Lel n.® 72/2003, de 10 de abril, o depsriamento da administracdo regional autdnoma
competente em matéria de ambiente deve informar, no prazo maximoe de 24 horas, a autoridade
nacional competente das medidas tomadas e indicar as razfes da sua decisdio, fornecendo &
nova avaltacBo dos riscos ambientais, referir se as condigdes da autorizagdo devem ser alteradas
& a forma de ¢ fazer ou se esta deve ser supnimida e, guande adequado, prestar as informaciss

novas ou suplementares sobre as quais baseocu essa decisgo.

&) Departamento Governamental
b) Departaniento Governamental
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Artige 12.°

Rotulagem

Cabe 20 departamento da administragio regional autdénoma compelente em matéria da inspecio
sconfmica assegurar que em todas as fases de colocagdo no mercado a roluiagem € &
embalagem dos produtos que contsnham ou selam constituides por OGM estdo em conformidade

com os requisitos constantes da respetiva autoriza¢so de infrodugac no mercado.

No que respeita aos produtos relativamente acs quais ndo seia nossivel excluir a existéncia
fortuita ou tecnicamente inavitavel de vestigios de OGM autorizados, pode ser fixado, por portaria
conjunta dos membros do Governo Regional competentes em razéo da matéria e em protegéc do
ambiente, de acordo com as decisdes nacionais e comunitarias, um limiar minimo abaixe do qual

esses produtos ndo ém de ser rofuiados.

No gue respeita acs produtos destinados ao processamento direto, o disposto no n® 1 nic é
aplicavel aos vestigios de OGM autorizados numa proporgdo ndo superior a 0,.9% ou a limiares
mais baixos estabelecidos pela Comisso Europeia, de acordo com 08 procedimentos previstos
no n.® 2 do artigo 30.° da Dirstiva n.® 2001/18/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12
de margo, desde que a presenga desses vestigios seja acidental ou tecnicaments inevitavel.

Artigo 13.°
Madidas destinadas a evitar 3 presenga acidental de OGR

Quando tai se mostre necessario & seguranca alimentar ou 2 proteclo do ambiente ou da produglo

agropecudria, por decreto regulamentar regional podem ser estabelecidas medidas especificas

visando evitar a presenca acidental de OGM.

1.

CAPITULO IV
Géneros alimenticios e alimentos geneticamente medificados para animais

Artigo 14.°

Pedido de colocagio no mercade

Sem prejuizo do disposto no artigo 8.% o pedido de pedido de autorizagfio de colecagsc no
mercado, utilizacéo ou transfermacic a que se refersm os artigos 5.° e 17.° do Regulamento (CE)

a} Departaments Governamenizl
b Departamento Governamerital
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n.® 1829/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro, relativo a géneros
alimenticios e alimentos geneticamente modificados para animais, deve ser apresentado junio
dos servigos de ilha do departamento da administragéo regional autdnioma competente sm

maléria de agriculiura,

2. Sempre gque um produto seja suscetivel de ser utilizado simultaneamente como géners
alimenticio & como alimento para animais, deve ser entregue um Unico pedide ac abrigo dos
artigos 5.7 e 17.° do citado regulamento.

Artigo 15.°
Tramitagdo do paedido

1. Cabe ao depariamento da administracio regional autdnoma competente em maléria de
agricultura encaminhar a notificagio para a autoridade nacional competente e acompanhar o

respetivo processe de renovagio da autorizagéo.

2. Obtida a concorddncia da autoridade nacional competents, cabe ao departamento da
agministracao regional sutdnoma emitir a autorizagéo e fiscalizar o cumprimento das condighes

que devam ser cumpridas no processo de introdugao no mercado.

Artigo 16.°
Fiscalizacio da aplicagéo do Regulamentio (CE) n.® 1829/2003

Sam preiuizo da competéncia atribuida por lei a outras entidades, nomeadamente as com
compsténcia fiscal, aduaneira e de policia, 2 fiscalizagho do cumprimenio do Regulamenio {(CE) n®
1826/2003, do Parlamente Europeu e doe Consetho, de 22 de setembro, compete:

2} Acs servigos da adminisiragico regional autdnoma competentes em fiscalizag8o econdmica &
seguranga alimentar, no que respeila aos OGM destinados & alimentagfo humana, aos
géneros alimenticios que contenham ou sejam constituidos por OGM e aos géneros
alimenticios produzidos a partir de ou que contenham ingredientes produzidos a partir de
OGM:

b)Y Aos servigos da adminisiraciio regional sulbnoma competentes em matéria de sanidade
animal, no qus respeitz zos OGM destinados 4 alimentagdo animal, aos alimentos para
animais que contenham ou sejam constifuideos por OGM e zos alimentes para animais
produzidos a pariir de OGM.

a2} Departarnento Governarmental
b} Departamento Governamental
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CAPITULO V
Rastreabilidade & rotulagem dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a

partir de organismos geneticamente modificados

Artigo 17.°

Compeaténcias para sxecugio

Cabe aos servigos da administragio regional autdnoma competente em matéria de comércio,
agricultura, produgdo e sanidade animal e ambiente, assegurar a execugéc e garantir 6 cumprimenio
das obrigagtes decorrentes do Regulamento {CE} n.® 1830/2003, do Pariamento Europeu e do
Conselho, de 22 de setembro, que estabelece as regras relativas 3 rastreabilidade e rotulagem
aplicaveis acs produtos que comtenham ou sejam constituldes por organismos geneticamente
modificados {OGM), ans géneros alimenticios e sos alimentos para animais produzidos a partir de
OGM.

Artigo 18.7
Fiscalizacio da aplicacio do Regulamenio {CE} n.® 1830/2003

Fara efsiios da aplicacdo do Regulamente (CE) n.® 1830/2003, do Parlamento Europeu e do

Consatho, de 22 de setembro, sfo atribuidas as seguintes competéncias de fiscalizacio:

a) Ao departamento da administragdo regional auténoma compeiente em matéria de inspegio
ambientai, relativamente as obrigagtes decorrentes do arligo 4.° do reguiamento, com

excecio do disposto nas alineas segquintes;

by Ap departamento da administracao regional autdnoma competente em matéria de prolegio
das culturas agricolas, relativamente as obrigagbes decorrentes do artigo 4.7 do regulamento,
no gue respaila a semenies e outros materiais de multiplicagdo de planias, mesmo que os

mesmaos se destinem a outros fins;

¢} Aos serviges inspetives da administragfc regional autdénoma compeisnies em matéria de
seguranga alimentar, relativamente s obrigagbes decorrentes dos arligos 4.° e 5° do
regulamento, no que diz respeito as matérias-primas, ingredientes, aditivos e géneres

alimenticios para a alimentagdo humana;

2} Departamento Governamental
b} Deparamenta Governamental
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d) Ao departamento da administragio regional auténoma competente em matéria de sanidade
animal, relativamente as obrigages decorrentes dos artigos 4.° & 5.7 do regulamento, no que

diz respeito as maiérias-primas, aditivos e alimenios para animais.

CARITULO VI

Movimento transfronteirigo de organismos geneticaments modificados

Artigo 19.°
Competéncias e objetivos do controle

Tendo em conta o principio da precaugdo & a necessidade de assegurar uma execugao coerente
das disposicies do Protocolo de Carlagena sobre Seguranca Bioldgica, anexo a Convengdo
sobre Diversidade Bioldgica, aprovado pelo Decrelo n® 7/2004, de 17 de abril, cabe 2
administrac&o regional autonoma dar execugdo ac disposic no Regulamento (CE} n.° 1846/2003,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho, relative ac movimento transfronteirige de

organismos geneticamente modificados {OGM).

Para os efettos do nimero anterior, constitui objetive da acio dos servicos depandentes da
administracdo regionai autdnoma assegurar um rnivel adequado de protegio no dominic da
transferéncia, da manipulagdo e da utilizagBo seguras de OGM que possam ter efailos adversos
na conservagdo e ng utilizacdo sustenidve! da diversidade bioldgica, tendo igualmente em conta
o0s riscos para a satde humana no que se refere especificamente aos movimentos
transfronteirigos.

Cabe ao departamento da administragdo regional autdnoma competenta em matéria de ambients
recolher as informagdes consiantes do anexo il a0 presente diploma, do qual faz parte integrants,
e coordenar a aplicagio das medidas de controle, de seguranga ambiental e de protegdo da
bicdiversidade gue se mostrem necessarias, bem como manter informada a autoridade nacional
competente e o ponto focal nacional, a gue se referem os artigos 3.° ¢ 4.7 do Dacreto-Lsi n.°
36/2006, de 20 de fevereiro.

Artigo 20.°
Ambito de aplicagio

a) Departarmnenio Governamenial
b) Departamento Governamental
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O disposto no artigo anterior aplica~-se 20s movimentos transfronteirigos de todos ©$ organismos
geneticamenie modificados (OGM) que possam ter efeilos adversos na conservagio e na ulilizagio
sustentavel da diversidade biolégica, tendo igualmente em conta ©§ riscos para a saude humana,
com excecdo dos produtos farmacéuticos para consumo humano que seiam abrangidos por outros

instrumentos de direito internacional.

Artigo 21.°
Fiscalizagio da aplicagdo do Regulamento {CE} n.® 1946/2002

Sem prejuizo da competéncia alribuida por lei a outras entidades, nomeadaimente s aduaneiras,
fiscais e de policia, a fiscalizagdio do cumprimento do Regulamento {CE} n.” 1846/2003, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de julho, cabe aocs serviges inspetivos da administragiio
regional auténoma competentes em maiéria de actividade econdmica e de ambienie e as demais

eniidades competertes em razio da matéria.

CAPITULO Vit

Transporte de OGM vidveis

Artigo 22.°
Guia de acompeanhamento

1. O transporie por via rodovidria, maritima ou aérea de qualguer entidade biologica dotada de
capacidade de reproduzir ou de transferir ou replicar material genético de um cu mals organismos

geneticamente modificados carece de guia de acompanhamento especifica.

2. A guia de acompanhamento referida no nimero anterior € requerida cormn pelo menos 5§ dias uieis
de antecedéncia e ¢ emitida pelos servigos do departamento da administracdo regiona! auténoma
competentes em matéria de ambienie através do preenchimento de formulario eletrénico

adequadeo, a disponibilizar no portal do Governo regional na internet.

Artigo 23.°

Informagéo cbrigatdria

a) Departamento Govermnamental
b) Departamento Govemsmenial
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1. A emissdo da guia de acompanhamento previsia no artigo anterior depende da prestagéo pelo

interessado das seguintes informagao:
a) Nome, enderego ¢ contactos da entidade de origem,
b} Nome, enderego e contactos do destinatario;

¢} Nome e identidade do CGGM, bem cormo a classificagdo nacional, caso exista, do nivel de

seguranca bicldgica do OGM no Estade de origem,
d) Data ou datas previstas do transito, se forem conhecidas,

e} Estatuto taxondémico, nome comum, ponio de recolha ou aquisicdo e caracteristicas do

organismo recetor ou dos organismos parentais relacionadas com seguranga biolbgica;

f} Centros de origem e cenfros de diversidade geneatica, caso sejam conhecides, do organisme
recetor @ ou dos organismos parentais e descricdo dos habitats onde os organismos podem

subsistir ou prolifarar;

g) Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou agquisice e caracteristicas do
organismo ou dos organismos dadores relacionadas com seguranga bioldgica;

ny  Uiilizagso prevista do OGM ou dos respetivos produtcs,

2. O prazo previsto no n.® 2 do artigo anterior inicia-se com o fornecimente das informagdes

referidas no namero anterior.

3. O departamento competente pode solicitar informagfes adicionais, por uma Onica vez,

suspendendo-se o respetivo prazo até & sua enirega.

Artigo 24.°
Medidas complementares de seguranga

1. Quando a perigosidade do material a transportar para a sadde humana, para a 2cConomia ou para
o ambisnie o justifique, o departamento da administrag8o regional autdnoma competenie am
matéria de ambiente pode impor normas técnicas especificas de fransporte ou determinar que o

mesmo seja acompanhado por téenice com a formagao adequada.

2. As despesas que resultem da apiicac8o do numero anierior correm por conta do inleressado no
transporte.

3} Departamento Governamential
b Departamente SGovernamental
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CAPITULG Viii

Fiscalizagiio ¢ regime contraordenacional

SECCAO
Hormas gerais

Artigo 25.°

Competéncia genédrica para fiscalizagie

Sem prejuizo das competéncias legalmente atribuidas a outras entidades e das competéncias
sspecificas constantes do presente diploma, a fiscalizagéo do cumprimente das disposicdes previstas
no presente diploma cabe ao0s servigos inspetivos da administragao regional autdénoma competentes

em maiéria de ambients.

Artigo 26.7
Medidas cautslares

1. Os servigos competentes para fiscalizaggo nos termos do presente diploma podem, quando a

gravidade da infragéo o justifique, adotar como medida cautelar:
a} A apreenséo do equipamerto suscetivel de ter sido utilizado na pratica ca coniraordenagéo,

b} O depssito de uma caugho, cujo limite pode ascender ao maxime da coima abstratamente

aplicavel pela pratica da infragéo;
¢} A suspensdo lemporéria da atividade;
d) O encerrarmento preventivo das instalagdes ou a destruiclio de culturas, quando se justificar.

2. Para efeitc da alinea a) do n? 1 do artige 103.° do Codige do Procedimento Adminisirative, as
medidas a adotar presumem-se decisdes urgentes, embora a entidade competents, sempre que
possivel, deva proceder & audigdo do interessado, concedendo-lhe prazo ndo inferior a trés dias
para se pronunciar,

Artigo 27.7

Punibilidade da tentativa e negligéncia e sangbes acessorias

a) Departamento Governamental
I Departamento Governamenial
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1. A tentativa e a negligéncia s80 sempre puniveis.

2. Consoante a gravidads da infracso e a culpa do agente, podem ser aplicadas, cumnulativamente
com @ coima, nos termos previstos ne Regime Geral das Contraordenagies e Coimas, as

seguintes sangdes acessdrias:
a} Perda, a favor da Regigo Auténoma dos Agores dos objetos utilizados na pratica da infragéo,

b) InterdigBo do exercicio da siividade, quando o mesmo dependa de titulo pdablico ou de

autorizagéic de homologacao de autoridade piblica;
¢} Privaggo do direito 2 subsidios ou beneficios outorgados por entidades ou servigos publicos;

d) Privagao do direito de participar em concursos plbiicos que tenham por objeto o formecimento

de bens ¢ servicos @ a concessao de servigos publicos;

e) Encerramento do eslabelecimento cujo funcionamento estejs sujeito a autorizagdo de

autoridade administrativa e destruicdo das culturas;

f) Encerramento de instalagbes ou estabelecimentos cujo funcionamento esleja sujelto a
autorizegéo ou licencga de autoridade administrativa e no ambito do qual tenha sido praticada

a infragao;
g} Suspensdo de auiorizegdes, licengas e alvaras.

3. As sangBes previstas nas alineas b) a f) do nlmero anterior t&m a duragdo maxima de dois anos

contados a partir da decisdo condenatdria definitiva,

4. Sem prejuizo do dispeste no ndmero anterior, o reinicio de atividade ou de utilizacZo de bens

depende de autorizacfo expressa da respetiva entidade licenciadora.

5. A aplicacéic das sangfes previstas no presente diplema ndo efasta a responsabilidade civil a gue
haja lugar, nomeadamente na reposicdo da siluaglio ambiental anterior ¢ no controlo ou
erradicacio do organisma.

Artigo 28.°

insirugdo dos processo e aplicagdo das sangdes
1. Alinstrucio dos processos cabe:

a) Depariaments Governamental
b) Departamenio Governamental
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a) Ao servigo inspetivo competente em matéria de economia, guando ¢ auto seja ievaniado
peios servigos dependenies do departamente da  adminisiragio regional autdnoma
competents em matéria de economia ou pelas entidades competentes em maiéria de
fiscalizagéo sconémica, politica fiscal ou seguranca alimentar;

b} Aos servicos competentes em matéria de desenvolvimento agrario, quando o auto saja
levantado por entidade dependente do departamento da administragao regional auténoma

competente em matéria de agriculiura cu pacuaria,

¢} Ac servigo inspetive competents em matéria de ambiente, quando ¢ aute seja levantado
pelas entidades policiais, pelos servigos dependentes do departaments da administragéo
regional autdnoma competente em matéria de ambiente ou por servigos dependentes da
administraco central, regional ou autérquica nde especificados nas alineas anteriores.

2. A aplicagio das sangbes cabe ac dirigente maximo da entidade gue procedeu a respetiva
instrugdo.

Artigo 29.°
Afetaclo do produto das coimas

0 produto das coimag aplicadas por infragio ao disposte no presente dipioma reverte:

a) Ermn 20% para a endidade que levante o auto, quando esia ndo integre direta ou indiretamente
a administracdo regional auténoma, sendo que nesse oaso esta percentagem reverte para a
Regifo Autonoma dos Agores,

b} Em 80% para a Regido Autdnoma dos Agores.

SECCAC

Contracrdenacbes

a} Departamento Governamental
h) Departamenta Governamental
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Artigo 30.°
Libertagido de OGM e colocaglo no mercado de produtos que contenham ou sajam
constituidos por OGM

1. Constitui contraordenacfo punivel com coima, nos montantes minimo de € 1250,00 ou €
10000.00 & maximo de € 15000,00 ou € 50000,00, consoante o agente seja pessoa singular ou

colativa:

a) A introdugio, produgiio ocu cultivo de OGM's em violag8o de qualquer dos nimeros do artigo
4.9,

b} A utilizagio de OCM's para investiga¢@o cientifica ou lecnoldgica sem auterizacio ou em

violagdo dos termos em que esta tenha sido concedida, viclands o disposto no artigo 5.5

¢} A libertagiio ndo autorizada ou acidental de OGM e incumprimento do plano de agéo a que se

refere o n." 4 do artigo 6.9

d) A falsificag8o de resultados, a omissdo de informagdo ou o fornecimento de informagio cuja
fiabilidade e origem o promotor ndc possa comprovar, direta ou indirstamente, No processo
de notifica¢iio e renovacao da autorizagdo a que se referem os artigo 8.7 e seguintes;

e} A nao suspensdo da comercializago quando a mesma seja ordenada nos termos do n.® 2 do
artign 11.9;

f} A violagiio das medidas especificas de seguranga ou protegdo que sejam fixadas nos termos
do artigo 13.°.

2. Constitui contraordenacdo punivel com coima, nos montantes minimo de € 1000,00 ou € 2500,00

& maximo de € 10000,00 cu € 25000,00, consoante ¢ agente seja pessoa singular cu coletiva:
a) A colocagdo de um prodiuto no mercade am viclagdo do disposto no artigo 7.5,

b} Aintrodugic de um produic no mercado antes da publicagio da autorizagao, em violagio do
disposto no n.° 3 do artigo 9.9

g} A manulenclo no mercado de produtos cuia autorizag8o tenha caducado ou tenha sido

revogada;

d) A violacdo das normas sobis rotulagen constantes do artigo 12.°.

1) Dgpartamento Governamental
b} Departamento Governamental
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Artigo 31.°
Contracrdenacdes em matéria regulada pelo Regulamento (CE) n.° 182572003

Constitui contragrdenacdo punivel com coima, nos mentantes minimo de € 1250 ou € 2500 e maximo

de € 3740 cu € 44880, conscante o agente seja pessoa singuiar ou coletiva:

a) A colocagio no mercado, utlizag&o ou transformaciio de um OGM destinado & aiimantacéo
humana ou de um género alimenticic a que se refere o n.° 1 do artigo 3.° do Regulamento
(CE) n® 1829/2003 que, tendo sido autorizado, n@o cumpre as condigbes relevantes

astabelecidas nessa autorizagio,

b) A colocagio no mercado, utilizacéio ou transformagdo de um OGM desfinado a alimentagdo
animal ou de um dos alimenios psra animais a que se refere o n.° 1 do artigo 1567 do
Regulamento (CE) n® 1829/2003 que, fendo side autorizado, ndo cumpre as condighes

relevanies estehelecidas nessa autorizagho,
¢y O ndo cumprimento das condigbes sxigidas no n.® 6 dos artigos 8.° e 20.° do reguiamento,
d) O nao cumprimento das condicBes exigidas no n.® 1 dos artigos 9.° e 21.° do regulamento;
e} O néo cumprimento das condigfes exigidas no n.” 3 dos arligos 8.7 & 21.° do regulamento;

fy A falta, inexatiddo ou deficiéncia dos requisitos de rotulagem exigidos pelos artiges 13.°e 267
do regulamento.

Artigo 32.°
Contraordenagtes em matéria reguiada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003

Constituem contraordenacgbes, puniveis com coima de € 1500,00 a € 4000,00, quands praticadas
por pessoas singulares, e de € 2500,00 a € 50000,00, quando praticadas por pessoas colelivas, o
incumprimente dasz seguintes normas contidas no Regulamento {CE) n.® 1830/2003, do
Parlamenio Europeu & do Conseiho, de 22 de setembro:

a) O nfo cumprimento, por parte do operador, na primeira fase de colocagéo no mercado de
produtos gue contenham ou sejam constituidos por OGM, da obrigac8c de transmilir, por
escrito, ao operador gue recebe o produto as informacdes previstas nas alineas aj e b) don®
1 do artigo 4.° do reguiamento,;

a} Departarmento Govemamenial
b) Departamento Governamental
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O ndo cumprimento, por parte do operador, nas fases subsequentes de colocagdo no
mercado de produtos referidos na alinea a), da cbrigago de assegurar que as informagbes
recebidas nos termos do disposto nas alineas a} e b} do n.° 1 do artige 4.° do regulamento
s@c transmitidas por escrito 808 operadores que recabem os produtos;

A violaglo, por parte dos operadores, da obrigagio de dispor de sistemas ¢ de aplicar
srocedimentos normalizados gue lhes permitam manter as informacdes refaridas nos n.os 1,
2 e 3 do artigo 4.° do regulamento ¢ identificar, durante um periodo de cinco anos a contar da
data de cada transagdo, o operador a quem e por quem foram disponibilizados os produtos

referidos na alinea g},

0 ndo cumprimento, por parte dos operadores, da obrigag8o de assegurar gue 0s produlos
pré-embalados gue contenharn ou sejam constituidos por OGM tenham no réiuio a mengao
prevista na alinea a) do n.° 6 do artigo 4.° do regulamenty;

O ndo curnprimento, por parte dos operadores, da obrigagdo de assegurar que, refativamente
acs produins que contenham ou Sejam constituidos por OGM e néo pré-embalados
oferecidos a0 consumidor final, figure, no respetivo expositor ou ligado ac expositor do

produto, a mencao previsia na alinea b} do n.° 6 do artigo 4.° do reguiamenta;

O ndo cumprimente, por parie do operador de produtos que contenham ou sejam constituidoas
por OGM, da obrigagdo de transmitir, por escrito, ao operador que recebe o produto as
informagdes previstas nas aiineas a) e ¢) do n.® 1 do artigo 5.7 do regulamento;

A violagBo, por parte dos operadores, da obrigagdo de dispor de sistemas & de aplicar
prosedimentos normalizados que Ihes peimitam manter as informagdes referidas nos n.os 1,
2 e 3 do artigo 5.° do regulamento e identificar, durante um pericdo de ¢inco anos a cantar da
data de transagho, 0 opsrador a guem e por quem foram disponibilizados os produtos
referidos na alinea f);

O ndo cumprimento, por paite do operador de produtos que contenham ou sgjam constituidos
por OGM, da obrigagido de transmitir, por escrite, ao operador que recebe ¢ produto a
nformacio prevista na alinea b) do n.° 1 do artigo 5.° do regulamento;

A violago, por parte dos operadores, da obrigagéo de dispor de sistemas e de aplicar
procedimentos normalizados que ihes permitam manter as informacgdes referidas nos n.osg 1,

2 & 3 do artigo 5.2 do regulamento e identificar, durante um pericde de cinco anes a contar da

a} Departamento Governamental
b) Departamentc Governamental

23




REGIAD AUTONOMA DOS ACORES
GOVERNG REGIONAL

@
b}

data de transagdio, ¢ operador & quem e por guem foram disponibilizados os produtos

referidos na alinea h).

Artigo 33.°
Contraordenagdes em matéria reguiada pelo Regulamento (CE) n.® 1948/2003

1. Constitui contraordenagio punida com coima de € 1800,00 a € S000,00, quando praticadas por
pessoa singular, e de € 3000,00 a € 50000,00, quando praticadas por pessoa coietiva, a pratica

pelo exportador dos seguintes alos:

a} Nao notificar, por escritc, a autoridade competenie de importagdo antes do primeiro
movimenio transfronteirice intencional de um OGM destinado a ser libertado deliberadamante
no ambiente para a utilizagic especificada na alinea i) do anexo Il ao presente diploma, do
guai faz parte integrants,

B) Realizar a netificagdo a que alude a alinea anterior com inexatidao na respetiva informacao

ou sem mengio das informagdes referidas no anexo Il do presente diploma;

¢) Realizar um primeiro movimente transfronteirigo intencional, nos termos do disposto no n.° 1
do artigo 5.° do regulamento, sem obleng@io de autorizagéc prévia e expressa da autoridade

competenie de importagdo;

d} N&o enviar uma segunda notificagdo escrita & autoridade competente de importag&o, com
fotocopia ao Sscretariado do Protocolo, 8 autoridade competente de exportagio e 3 comisséo
da Uni&o Europeia, sempre gue a auloridade competente de importagio nao comunique a
sua decisdo na prazo de 270 dias a contar da data da recegBo da primeira notificagdo, ao
abrigo do disposto no n.® 2 do artigo 5.° do regulaments;

a) Iincumprimento dos procedimentos determinados pela auloridade compelente de imporiago
para efetuar o primeirc movimento fransfronteirigo intencional de um OGM destinado a

libertagdo deliberada no ambiente;

fy Ndo manter, por um periodo minimo de cinco anos, um registo da notificaglo a autoridads
competente de importacdo, bem como do respetivo aviso de recegdo ¢ da decis@o de

importacae, nos fermos previstos no artigo 6.7 do regulamento,

g} Mo enviar cépia da decumentagdo referida na alinea anterior 2 sutoridads competente de
exportacio do OGM & & Comissdio, nos termos pravistos no artigo 6.° do reguiamento,

a) Departaments Governamental
b} Departamente Governamental
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h) Incumprimento das decisdes da autoridade competente de impertagac relaglivas a importagéo
de OGM a serem utilizados diretamente como génercs alimenticios ou alimentos para

animais ou a serem ftransformados;

i) incumprimento dos procedimentos exigidos por pais em desenvolvimento ou com uma
economia em transicao, antes da primeira importacéo de um OGM especifico destinado a ser
diretamente utilizado como génere alimenticio ou alimentc para animais ou a ser

transformado, adotados ao abrigo do n.° § do artige 11.* do Protocolo;

j} Mo incluir no documento de acompanhamento do OGM e ndo comunicar ac importador as
saguintes informagdes:

v A contirmagdo de que o objeto de importaglo contém ou & constituide por OGM,
i) O codigo ou obdigos de identificagdo parlicular atribuidos a esse OGM, caso exislam,

K} ®N&o incluir no documanto de acempanhamento dos OGM destinados a utilizagao direta como
géneros alimenticios ou como alimentos para animais, ou a transformagse, as informagdes

referidas na slinea anterior, acrescidas das seguinies:

i) Referéncia de que os OGM se destinam a utilizac8o direta como géneros alimenticios
ou comc alimentos para animais, ou a transformagdo, indicando claraments que ndo
se destinam a uma libertagdo deliberada no ambiente,

iy Aindicagio do contacto para informagdes suplementares;

[} MNao incluir no documento de acompanhamento dos OGM destinados a utilizagio confinada

as informacdes referldas na alinea j), acrescidas das seguintes:

i} indicacBo dos reguisitos a respeitar para a manipulagdo, a armazenagem ou o

fransporie e a ulilizagdo segura desses OGM,

iy A indicagBo do contacto para informagdes suplementares, incluinde o nome @ ¢

endereco da pessoa ou instituicio para a gual sdo enviados os OGM;

m} M&o inciuir no documento de acompanhamento dos OGM destinados a libertagdo deliberada
no ambienie e quaisguer outres OGM abrangidos pelo regularnento as informagdes referidas

na alines |), acrescidas das seguintes:
i Aidentidade, 0s tragos e as caracteristicas pertinenies dos QGM;

a) Departamenio Governamental
) Departamento Governamental
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iy A indicacBo dos requisitos a respeitar para a manipuiacde, a armazenagem, o
transporte e a utilizaglo segura desses OGM;

iy A indicagdo do contacto para informagdes suplementares €, se for caso disso, o
nome e o endereco do importador e do exportador,

iv) A declaragiic comprovativa de gue ¢ mevimento esté conforme com o8 requisitos do

Protocolo aplicdveis ao exportador,

n} Nao notificar a autoridade competente de importagdo do transito de OGM, sempre que esta
tenha decidido reguiar o transito de OGM no seu femitdrio.

2. O prazo a que se refere a alinea d) do numero anterior suspende-se sempie que a auloridade
competente de importacio solicite informagtes complementaras ac exportador.

3. A subalinea i)y da alinea j) do n.° 1 n&o ¢ aplicavel acs produios constituidos por OGM ou que
contenham misturas de OGM destinados a serem ulilizados exclusiva e diretamenie come
géneros alimenticios ou come alimentos para animais ou a serem fransformadoes, aos quais @
aplicavel o disposto nos artigos 14.° e seguinies.

CAPITULO X
Disposigbaes finais

Artigo 35.°
informacgio do pablico

Sem prejuizo do disposto no artigo seguinte, as autoridades competentes devem facuitar ac publico,
nos termos do arligo 5.2 do Decreto Legislativo Regional n.® 19/2010/4, de 25 de malo, informagbes
relativas as liberiagtes de OGM e aos OGM e produtos deles derivados que sejam colocados no
mercade nos iermos referidos no presente diploma, disponibilizanda, nomeadamente:

a) A autorizacio e a decisdo da ComissBo Europeia, quando exista;
b} informagdo sobre liberlagBes acidentais e suas causas e consequéncias,

¢) Os resultados da moenitorizagho;

a) Departamento Governamental
%) Departamente Govermamental
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L)

d) Os registos relativos & localizagao das libertagdes ge OGM e a localizagdo dosz OGM

cultivado;

e) As informagées relativas a libertagbes de OGM ou colocagio no mercado de produios que
contenham ou sejam constituidos por OGM efetuadas sem aulorizag®o gue tenham sido

detetadas;

fy Qualquer outra informagao gue seja do conhecimento da administragae regional e que releve
para o conhecimento ¢ avaliagdo de OGM's e seus produtos derivados.

Artigo 38.°
Confidencialidade das informagBes

1. O interessado pode requerer & auvtoridade competents a salvaguarda da confidencialidade das
informacées contidas no  processo  de  notificago, cuja  divulgagdo  considere,

fundamentadamente, suscetivel de prejudicar a sua posicdo em lermos concorrenciais,

2. A eniidade competente, depois de cuvido departamento da adminisiragdo regional avtdnoma
competente em matéria de ambiente, da conhecimento a0 interessado da sua decisdo,
comunicando quais as informagdes qus sdo mantidas confidencials, mesmo que ¢ interessado
venha a refirar a notificagdo, devendo assegurar a protegdo dos direltos de propriedade

intelectual relacionados com as informagtes recebidas.

3. Nio podem ser mantidas confidenciais as seguintes informagfes:
a) Descricdo do{s) OGM, nome e enderego do notificador, objelive ¢ iocalizagae da libertago;
b} Métodos e plancs para a monitorizagdo do{s} OGM e para uma resposta de emergéncia;

¢} Avaliagio dos riscos ambientais.

Artign 37.°
Ralatdrio

1. A autoridade competente deve siaborar relatdrios sobre a aplicagdo do presente diploma,
incluinde um relatério factual sucinto sobre a experiénela com os OGM ou produlos que os
conienharm e que seiam colocados no mercado, a enviar as autoridades nacionais e comunitarias

competentes nos prazos legais ou que gue venham por estas a ser fixados,

a} Depariamento Governamentul
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2. O relatério sobre o estade do ambiente a que se refere o artigo 3.° do Decreto Legisiativo
Regional n.° 19/2010/A, de 25 de Maio, inclui os elementos relevantes contides nos refatorios

referidos no numers anterior.

Artigo 38.°
Genes de resisténcia acs antibidticos

Os departamentos da administrag@o regional auténema competentes em matéria de ambienie e em
fungao da matéria devem verificar se os OGM que contenham genes de resisténcia acs antibidticos
utilizados na terapéutica médica ou veteringria sao considerados na avaliagdo dos riscos ambientais,
a fim de idenificar & eliminar os marcadores de resisténcia aos antibidticos que tenham efeifos

adversos na satde humana ou no ambients.

Artigo 38.°

Rotulagem dos OGM para colocagio no mercado

Os OGM disponibilizades para colocagdo no mercado que ndo sefam os microrganismos a utilizar
exciusivamente em actividades em que sejam fomadas medidas adeguadas de confinamento
rigorose, baseadas nos principios de confinamento estabelecidos no Decrete-Lei n.° 2/2001, de 4 de
janeiro, com o objetivo de limitar 0 seu coniacts com a populagao em geral & com o ambiente & de
proporcionar um elevade nivel de seguranga, devem ser submetidos a requisitos adequados em
matéria de informacéo e rotulagem, em conformidade com as partes pertinentes do anexo Il go
presente diploma, do qual faz parte integrante, de forma a indicar claramente, num rétulo ou num
documento de acompanhamento, a presenga de OGM, contendo, para o efeilo, a expressao «Este
produto contém organismos gensticamente modificados».

Artigo 40.7

Taxas

i. Pela apreciaga@o dos processos de notificag@o previstos no presente dipioma e pela pratica dos
demais alos administrativo pravistes podem ser aplicadas taxas, fixadas por portaria conjunta dos

membros do Governo Regional compsetentes em matéria de finangas pablivas e de ambiente.

2. Sem prejuizo do disposto no numere seguinte, o produto das taxas referidas no nimero anterior
constitui receita prépria da Regido Auténoma dos Agores.

aj Departamento Govemnamenial
b} Departamento Governamental
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3. Sempre gue no processo de apreciagio intervenham servigos ou organismos dependentes da
administraclio central e seja devidas taxas, a satisfagBo das mesmas & responsabilidade do

interessado.

Artigo 41.°
Aplicagio da legistagio

1. Na aplicaciio do Decreto-Lei n.® 7/2004, de 17 de abril, que reguta a utilizagao confinada de
microrganismos geneticamente modificados, franspendo para a ordem juridica interna a Diretiva
Q8/81/CE do Consshho, de 26 de outubro, que aliera a Diretiva 90/219/CEE do Conselho, de 23
de abril, sdo consideradas as seguinies adaptagdes:

a) As competénecias atribuidas & Direcgdo-Geral do Ambiente e a Direcgo-Geral de Saide
entendem-se como referidas aos depanamentos da administragBo regional autdnoms

competentes em matéria de ambiente @ de satde, respetivamente,

b) As competéncias inspetivas e de fiscaliza¢do atribuidas ac Instituto de Desenvolvimento e
inspecao das Condigdes de Trabalho e & InspegBo-geral do Ambiente entendem-se como
referidas aos servigos inspetivos da administracio regional auténoma competente em maieria

de trabalho & de ambiente, no ambito das respativas atribuicbes.

2. N&o é aplicavel & Regiso Auténoma dos Agores o disposto no Decreto-Lei n.° 160/2005, de 21 de
setembro, que reguia o cultive de variedades geneticamende modificadas, visando assegurar a
sua coexisténcia com cuituras convencionais & com o modo de produgio hioldgico.

Artigo 427

Morma revogatdria

E revogada a Resolugao n.° 51/2004, de 13 de maic.

Artigo 43.°

Enirada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinie a0 da sua publicagio.

a) Departarmento Govermnamental
b} Departamento Governamental
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Aprovada em Conselho do Governo Regional, em Angra do Heroismo, em 7 de dezembro de 2011

O PRESIDENTE DO GOVERNO REGIONAL

CARLOS MANUEL MARTINS DO VALE CESAR

2} Departamento Govemamenial
b} Departarnento Governamental
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ANEXO I-A
Técnicas de modificag8o genética que resuitam na criagio de OGM's

Parte 1
As téchicas cujos resultados $80 considerados medificagbes geneéticas sao, nomeadamente:

1. Técnicas de recombinacéo de acidos nucieicos que envolvam a formagéo de novas combinagbes
de material genético através da insergo de moléculas de Acidos nucleicos em virus, plasmideos
de bactérias ou outros vetores, independentemente do modo como selam produzidas fora do
organismo, e respetiva incorporaghc num organismo hospedsiro em que nac ccorem

naturaimenie mas onde poderao continuar a ser propagadas;

2. Técnicas, incluinde a micrsinjecdo, a macroinjegdo e o microencapsulamento, que envoivam a
introdugao direta num organismo de material gensticamenis transmissivel preparado fora desse

organisino;

3. Teécnicas de fusdo celular {incluindo 2 fusdo protoplastica) ou de hibridagdo em gue céiulas
vigvels com combinagfes novas de material gensticamente transmissivel sejam formadas atraves
da fusdo de duas ou mais células afravés de meios ou méledos que n&o ocorrem naturalmente.

Parte 2

As téonicas referidas cujos resultados ndo sdo considerades modificagfes genéticas desde que no
envolvam a ulilizag@o de moléculas recombinantes de acidos nucisicos ou de organismos
geneticamente modificados, obtidos por iécnicas/métodos diferentes dos excluidos pelo anexo B ao
prasente diploma, sdo, nomeadamente:

1. FertilizagBo in vilro,
2. Processos naturais como a conjugacdo, a transdugaoe e a transformacio;

3. Inducio da poiiploidia.

a) Depariamento Governamenta)
b} Departamento Governamental
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ANEXO I-B

Técnicas excluidas

Ficam excluidos do ambito do presente diploma os organismos resultanies das seguintes técnicas ou
métodos de madificacBio gendtica, desde que estes ndc envoivam a utilizaggo de molécuias
recombinantes de Acidos nucieicos ou de organismos genelicamente maodificades diferentes dos

obtidos por uma ou mais das téenicas ou mélodos:
1. Mulagénese;

2. Fusfo celular {incluindo a fusdo protoplastica) de céluies vegetais de organismos resuliantas que

podem trocar material genético através dos métodos tradicionais de cultura.

a} Departamento Govemamenta!
b} Departaments Governamertal
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ANEXG It

informagfes a incluir na notificagfio de movimanto transfronteirigo
Arecotha de informagde a que se refers o artigo 19.7 deve incluir pele menos o seguinte:
a) Nome, enderego e contactos do exportador,
BY  Nome, endereco & contactos do importador,

¢} Nome e identidade do OGM, bem coma a dlassificag8o nacional, caso existe, do nivel de

seguranga bioldgica do OGM no Estado de exportagio,
d) Data ou datas previstas do movimento transfronteirige, se forem conhecidas;

e) Estatuto taxondémice, nome comum, ponto de recotha ou aquisigBo e caracteristicas do

organismo recetor ou dos organismos parantais relacionadas com seguranga biologica;

f) Centros de origem & centros de diversidads genédtica, caso selam conhecidos, do organismo
recefor @ ou dos organismos parentais e descrigdo dos habitats onde 08 organismos podem
subsistir ou proliferar;

g) Estatuto taxondmice, nome comum, ponto de recolha ou aquisicdo e caracteristicas do

organismo ou dos organismos dadores relacionadas com seguranca biolbgica;

n Descricso do acide nucleico ou da modificacio infroduzida, técnica usada e caracleristicas
resultantes do OGM;

i} Uillizacgdo prevista do OGM ou dos respetivos produtos, nomeadamente materiais
transformados com origem em OGM que contenham novas combinacdes detetaveis de

malerial genétice replichdvel, obtido através das técnicas enumeradas na parle 1 do anexa I-4;
i} Quantidads ou volume do OGM a transferin;

k} Relatério prévio existente de avaliagio de riscos, conforme com o anexo | do Decreto-Lein.®
72/2003, de 10 de abril, alierado pelo Decreto-Lel n.? 184/2004, de 3 de julho;

I} Metodos sugeridos para a manipuiagdo, a armazenagem, o transpoite © a ulilizagho seguros,
inciuinds a embalagem, a rotulagem, a documeantacdo, a eiiminagdo & os procedimentos de
emergéncia, nos casoes apropriados;

a) Departarmnento Govemnarnental
) Departamento Governaimental
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m) Situaglo regulamentar do OGM no Estado de exportagéio {por exernplo, se € proibido, se ha
outras restrigdes ou se a sua libertagio para utilizag@o geral foi aprovada) e, no caso de o

OGM estar proibido no Estado de exportagdo, a razdo ou as razbes dessa proibigao;

n} Resultado e finalidade de gualguer notificagio do exportador, enviada a oulros Estados
membros guanto 2o OGM a transferir;

o)} Declaracdo de que as informagbes acima mencionadas sio facluaimente corretas.

2) Departamento Governamental
b) Departarmenio Governamental
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ANEXO 1l

Informacdes cbrigatérias a fornecer as autoridades ambientais e em matéria de rotuiagem

O presente anexo descreve, em termos gerais, as informagdes obrigaidrias a fornecer em caso de

notificacéo para colocacdo no mercadeo, bem como informagdes relativas aos requisitos de rotulagem

de produtos a colocar ne mercado que contenharm ou sejam constituidos por OGM e de OGM. Serao

completadas por notas de orientac&o respeitanies, enfre ouires aspetos, a descricio de como deve

ser utilizado o produte, & serem fornecidas pels autoridade competente. A rotulagem dos organismos

deve ser complameniada através de recomendaces adequadas e restrigdes acerca da utilizagdo do

produto:

A. A notificagBo para colocacdo no mersado de um produlo que contenha ou seja constituido por

OGM deve conter as segquinies informacdeas, para além de outras que sejam legalmante exigiveis:

1.

Designagbes comerciais propostas para os produtes e nomes dos OGM que contém, bem
como qualquer identificacdo especifica, nome ou oddigo usado pelo notificador para
identificar o OGM. Apds a autorizacBo, gualquer nova designac8o comercial deve ser

fornecida & autoridade compeiente,

Nome e enderegoe completo da pessoa estabelecida na Comunidade que é responsavel pela

colocagdo no mercado, quer seja o fabricants, o importador ou o distribuidor,
Nome e enderego compieto do(s) formecedor{es) de amaostras de controlo;

Descrigo de como deve ser usado o produto que contenha ou seja constituide por OGM.
Devern ser reaigadas as diferencgas de ulilizacdo cu de tratamento do OGM em reiagéo a

produtos similares que n&o sejam geneticamente modificados,

Descricdo da(s) area(s) geografical(s) e dos tipos de ambiente em que se pretende utilizar o
produto no territdric da Comunidade, incluindo, se possivel, uma estimativa da escala de
utiiizacio em cada areg;

Categorias de ulilizadores a que se desting o produto: indistria, agricultura e actividades

profissionais, consumo pelo pubilico em geral;

informacdaes sobre a modificagdo gendlica, para efeitos de introducdo num ou mais regisios
de modificactes de organismos, que possam ser usadas para detetar e identificar produtos
especificos que contenham ou seiam constituidos por OGM a fim de facilitar o controlo e a
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inspegac pés-venda. Essas informagles devem inciuir, quando pertinente, o depdsito de
amostras do OGM, ou respetive material genético, junie da autoridade compeients o
pormenores sobre as sequéncias de nucledtidos ou outros elementos necessérios para
identificar o produto que contenha ou seja constituido por OGM e respetiva progenitura,
nomeadamenie @ metodoiegia para detetar e identificar o produto, incluindo dados
experimentais que demonstrem a especificidade da metodologia. Devern ser identificadas as
informacdes que, por motives de confidencialidade, ndo podem ser colocadas na parte do
registo que & acessivel ao plhlico;

Rotulagem, num rétulo ou num decumento de acompanhamento, proposia, que deve incluir,
pelo menos numa forma resumida, um nome comercial do produto, uma declaragéo de gue
«gsie produto contém organismes geneticamente modificados», o nome do OGM & as
infermaghes referidas no n.® 2. A rotulagem deve indicar como ter acesso as informacfes

disponivels na parte do registo gue & acessivel ag plblico.

2. Quando pertinente, devem ser fornecidas na notificagfo as informagfes a seguir indicadas, para

além das mencionadas ne ponto A, de acordo com o que tenha sido fixado aquando do processo

de naotificacdo;

1.

2.

Medidas a tomar em casc de libertagso imprevista ou ma utilizago;
InstrugBes ou recomendacdes especificas ralativas a0 armazenamento e & manipulagéo;

Instrugdes especiiicas para a realizagfio de controlos e para a comunicagio das informacgdes
ac notificador e, guando requerido, & auioridade competente, para gque as autoridades
competentes possam zer eficazmente informadas de gquaisguer efeilos adversos. Fstas
instrugdes devem ser coerentes com as previstas no plano de monitorizag8o aprovado
aguando da notificagdy;

Restrigbes propostas para a utilizagdo aprovada do OGM, que indiguam, por exemplo, onde e
para gueg fins o produto pode ser utilizado;

Embalagem proposta;
Estimativa da produgdo comunitaria € ou das importagdes para a Comunidade:

Rotulagem suplementar proposta. Esta podera incluir, peio menos numa forma resumida, as

informagtes mencicnadas nos pontos A, n%% 4e5 eB,n% 1,2 3e4d.
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