ASSEMBLEI@. LEGISLATIVA DA
REGIAQ AUTONOMA DOS ACORES
Gabinete da Presidéncia

- DECRETO LEGISLATIVO REGIONAL N.° 26/2012

Regula a utilizacédo de organismos geneticamente modificados
e dos produtos deles derivados

processos produtivos, da utiizagdo agronémica de organismos geneticamente
modificados (OGM).

Por outro lado, a forma syi generis da exploragéo da terra, a fragmentacéo das
exploragbes agricolas, com relevo para a predominincia de parcelas de pequenas
dimensdes e geograficamente pouco distantes, aliada & topografia insular e a condigbes
climaticas caracterizadas por elevada precipitagdo e humidade atmosférica,
temperaturas do ar do solo moderadas durante todo o ano e ventos inconstantes em

que caracterizam os Agores.

Atendendo as dﬂvidés ainda existentes sobre a interferéncia dos OGM no equilibrio dos
ecossistemas e na contamina¢do da cadeia alimentar, comprometendo a imagem e og
certificados de gualidade dos produtos emblematicos dos Agores, em particular da carne
de bovino e dos lacticinios, a aplicagcdo do «principio da precaucéo» aconselha a criagdo
nos Agores de uma «zona fivre» do cultivo de OGM. Com esse objetivo, apés anaiise
das conclusdes da Comissdo Interdisciplinar sobre OGM, criada pela Resolugdo n.°
51/2004, de 13 de maio, a Regido Auténoma dos Acores subscreveu, em abril de 2005,
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a «Peticdo da Assembleia das Regides da Europa sobre Regides e Areas Livres de
OGM's» e disso foi dado conhecimento publico. A peticéo inseriu-se no esforco politico,
entdo em curso na Assembleia das Regides da Europa, Cujo resultado est4 refletido na
organizagéo inter-regional GMO-free Europe, e os Agores manifestaram a sua intengdo
de aderir 4 Rede Europeia das Regites Livres de Transgénicos, criada em Florenga a 4
de feverairo de 2005, e “declarar todo 0 seu fterritdrio como Zona Livre de cultivo de
vatiedades geneticamente modificadas enquanto ndo for possivel garantir a nao
contaminacdo das culturas convencionars, tradicionais e bioldgicas’,

Pelo presente diploma procede-se a aplicagdo ao territério dos Agores dos normativos
comunitarios relevantes para a regulacdo da utilizacdo agrondmica e na inddstria
agroalimentar dos OGM e dos produtos deles derivados, tendo em conta que a utilizagéo
desses organismos na Uni&o Europeia ests sujeita ao disposto na Diretiva 2001/18/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo, relativa 3 libertagdo deliberada

A diretiva atrés referida foj complementada por diversos regulamentos comunitarios que
visam essenciaimente garantir a abertura do mercado interno €, por serem de aplicagdo
direta, impedir medidas .unilaterais que dificultem g infrodugdo desses produtos nos
mercados dos Esiados membros e dos Estados integrantes do Espago Econdmico
Europeu.

de alimentos derivados de OGM para humanos e animais foram fixadas pelo
Regulamento (CE) ne 1829/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de
setembro, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente
medificados, enquanto as regras de rastreabilidade e rotulagem para aqueles alimentos
foram estabelecidas pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de setembro, relativo a rastreabilidade e rotulagem de OGM e 3
rastreabilidade dos géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir de
OGM. Parg assegurar a compatibilidade do regime europeu de controlo dos OGM com

as obrigacfes de Seguran¢a bioldgica contidas no Protocolo de Cartagena sobre
Seguranga Biolégica, foi adotado o Regulamento (CE) n.° 1946/2003, do Parlémento e
do Conselho, de 15 de julho, que estabelecey tjm sistema comum de notificagédo e
informagao para os movimentos transfronteiricos de OGM, assegurando uma execucao
coerente das disposictes do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga BiolSgica, anexo
a Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, assinado pela Comunidade e pelos seus
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17 de abril,
Assim:

A Assembleia Legislativa da Régiéio Auténoma dos Acores decreta, nos termos dos
artigos 227.°, n.° 4, alinea a) e 112.°, n.og 4 €8, da Constituigdio, e dos artigos 37.°, n.° 1,
e 40.°, do Estatuto Politico-Administrativo da Regido Auténoma dos Agores, o seguinte:

CAPITULO |
Disposicées gerais

Artigo 1. ©
Objeto

1. O presente diploma regula a utilizagéo de organismos geneticamente modificados
(OGM) e dos produtos deles derivados, nomeadamente:

colocagdo no mercado;

by A colocagdo no mercado de produtos que contenham oy sefam constituidos por
OGM.

2. O presente diploma declara o territério da Regido Auténoma dos Agares como zona
livre do cultivo de OGM.

2001/18/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo, reiativa a
libertagio deliberada no ambiente de OGM.

da aplicagdo dos seguintes regulamentos comunitarios:

a) Regulamento (CE) n.° 1829/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de setembro, relativo a génercs alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados;
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a Diversidade Biolégica, assinado em Nairobi em 24 de maio de 2000, bem como do
principio da precaucédo, contido no principio n.° 15 da Declaraggo do Rio sobre
Ambiente e Desenvolvimento.

Artigo 2.0
Ambito de aplicacéo

anfterior,
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Artigo 3.°
Definicges

Para efeitog da aplicacdo do Presente diplomg, entende-se por:

b)

d)

aplicaveis;
«Colocagdo no mercado», g colocagdo 3 disposicdo de terceiros, a titulo
oneroso oy gratuito, excluindo-se ag seguintes Operagtes:

) A disponibilizagéo de microrganismosg geneticamente modificados parg

Conselho, de 26 de outubro, que altera a Diretivg n.° 80/219/CEE, do
Conselho, de 23 de abril, inciuindo 3 constituicdo de colecdes de
.Culturas;

i A disponibilizagéo de OGM que néo sejam og microrganismos referidos

n.° 2/2001, de 4 de janeiro, com 0 objetivo de limitar o sey contacto com
8 populagdo em geral e com o ambiente e de Rroporcionar um elevado
nivel de Segurancsa;

iii) A disponibilizag:éo de OGM a utilizar exclusivamente para libertagdes

numa fase posterior:
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e) «Efeitos diretos», os efeitos Primarios sobre a salide humana oy sobre ¢

-

g

h)

i

k)

ambiente, resultantes do préprio OGM e nédo de quaiquer sequéncia de

«Notificaggion, g apresentacdo dag informagées exigidas no Presente decreto
legislativo regional & autoridade competente;

\

«Notificador», 5 Pessoa, singular oy Ccoletiva, que apresenta a notificacgo;

«Organismo geneticamente Mmodificado» oy «OGM», qualquer organismo, com
excecio do ser humano, Cujo materia| genético foi modificado de uma forma que

Nao ocorre haturaimente por meio de Cruzamentos e oy ge recombinagao -
Natural, entendendo-ge que:;

fi) As técnicag referidas ng parte 2 do anexo J-A do presente diploma nao
880 consideradas ¢omo dando origem a modificagdo genética,

«Organismon, qualquer entidade biolégica dotada de capacidade de se

reproduzir oy de transferir oy replicar materia| genético, incluindo organismos
estéreis, virus e virdides;

«Produto», ym Preparado oy substancia que contenha oy seja constituidg por
um OGM ou uma combinagéo de OGM e Gue seja colocado no mercado.
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O despacho referido nos ntmeros anteriores & Concedido g réquerimento da Pessoa
ou instituicdo de investigagéo ou d

esenvolvimento, acompanhada da demonstragéo
das condigdes de Seguranga bioldgica Que garantam a nzp libertagag deliberada oy
acidental para o ambiente de OGM ou de qualquer Material de

Propagacéo vigvel.
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_ Artigo 8.°
Libertagdo nao autorizada ou acidental

As acles de controlo referidas no n.° 1 integram um plano de acao, a elaborar e a
aprovar pelo departamento da administragao regional auténoma competente em

CAPITULO 111

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

Artigo 7.0
Colocagdo de produtos no mercado
Os produtos Gue contenham ou sejam constituidos por OGM, cuja colocagdo no
mercado tenha sido autorizada por uma entigade Competente de outro Estado
membro, em conformidade com as disposiedes da Diretiva n.° 2001/18/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo, ndo podem ser proibidos,
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- Féssalvado o disposto no nimero seguinte e na excecdo

prevista no n.° 2 do artigo 11.°,

. Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior, apenas podem ser colocados no
mercado produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM quando esteja
Cumprida uma das Seguintes condicdes:

b) O produto tenha sido autorizado Por legislagdo comunitaria Que preveja uma

principios e informagtes estabelecidos nos anexos Il e Nl do Decreto-Lei n.c
72/2003, de 10 de abril, alterado pelo Decreto-Lej n.° 164/2004, de 3 de julho, e
Que preveja requisitos em matéria de gestdo dog rscos, de rotulagem, de
monitorizagdo adequada, de informacdes a fornecer ao puiblico e de cldusyla de
salvaguarda, sem prejufzo dos requisitos adicionajs previstos naquela legislagdo;

¢) O produto tenha sido autorizado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 2309/93, do
Conselho, de 22 de julho, e tenha sido efetuada uma avaliagéo especifica dos
riscos ambientais em conformidade com os principios e informagGes
estabelecidos nos anexos Il e Il do Decreto-Lej n © 72/2003, de 10 de abril,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 164/2004, de 3 de jutho, sem prejufzo de outros
requisitos em matéria de avaliacdo e gestdo dos riscos, de rotulagem, de
monitorizagdo, de informacées a fornecer ao publico e de clausula de
salvaguarda, previstos em legislagdo comunitaria Para os produtos medicinais
para uso hum_ano e véterinério;

A colocagdo no mercado de produtos que contenham ou sejam constituidos por
OGM que nao satisfagam o disposto nas alineas a) a c) do nimero anterior esta
sujeita a autorizagdo prévia da autoridade competente, nos termos dos artigos 9.° a
12.°,
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Artigo 8.°
Produtos Previamente autorizados

Os produtos Que contenham oy sejam  constitufdos por OGM que tenham

Artigo 10.°
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administragéo regional auténoma Competente em matéria de ambiente uma
notificagdo instryida nos termos do artigo 21.° do Decreto-Lej n.° 72/2003, de 10 de
abril.
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Artig_o 12.°
Rotulagem

¢om os procedimentog previstos no n.° 2 do artigo 30.° da Diretiva n.° 2001/18/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo, desde que a presenca
desses vestigios seja acidenta] Ou tecnicamente inevitavei,

Quando taf se mostre necessério 3 seguranca alimentar oy 3 protecdo do ambiente oy
da produgédo agropecudria, por decreto regulamentar regional podem ser estabeiecidas
medidas especificag visando evitar g presenca acidental de OGM.

CAPITULO Iv
Géneros alimenticios e alimentos geneticamente madificados para animais
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Artigo 14.°
Pedido de colocacgdo no mercado

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 8.°, o pedido de autorizagdo de colocagdo no
Mmercado, utilizagdo oy transtormacso g Que se referam og artigos 5.° ¢ 17.° go

contenham ingredientes produzidos a partir de OGM;

b} Aocs Servicos da administraco regional auténoma Competentes em matéria de
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a0s alimentog Para animais que Contenham oy sejam constituidos por OGM e
aos alimentos para animais produzidog a partir de QGM.

Artigo 17.°
Competéncias Para execucio

Cabe aos servicos da administrag:éo regional auténoma Competente em matéria de

Constituidos por OGM, aos génerog alimenticios e aos alimentos para animaig
Produzidos a partir ge OGM.

b} Ao departamento da administraggo regional auténoma competente em matéria

1
?
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artigos 4.° e 5° gg Regulamento, no que diz respeito ag matérias-primas,
ingredientes, aditivos e géneros alimenticios para a alimentagdo humana;

d} Ao departamento da administragio regional auténoma Competente em matéria

CAPITULO VI
Movimento transfronteirico de OGM

Artigo 19.°
Competéncias e objetivos do controlo

bem como manter informada a autoridade nacionai competehte € 0 ponto focal
nacional, a que se referem os artigos 3.° @ 4.° do Decreto-Lei n.° 36/20086, de 20 de
fevereiro.
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Artigo 20.°
Ambito de aplicacdo

O disposto no .arfigo anterior aplica-se aos movimentos transfronteirigos de todos os
OGM que Possam ter efejtog adversos ng conservagdo ¢ na utilizacdo sustentgvel da

Artigo 21.°
Fiscalizacdo da aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1946/2003

Sem prejuizo da competéncia atribuiga por lei a outras entidades, nNomeadamente ag
aduaneiras, fiscais e de policia, a ﬁscal‘izagéo do cumprimento do Regulamento (CE)n.°

CAPITULO vy

Transporte de OGM vidveis

Artigo 22.°
Guia de acompanhamento
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Artigo 23.°
Informacso obrigatéria

a) Nome, endereco e Contactos da entidade de ofigem;

b} Nome, endereco e contactos do destinatrio;

f} Centros de origem e centrog de diversidade genética, casg sejam conhecidaos,

9) Estatuto taxonémico, nome  comum, ponto de recolha oy aquisicdo e

Seguranca biciégica;
h)  Utiizagao prevista do OGM oy dos respetivog produtos.

O prazo Previsto no n.° o do artigo anterior inicia-se com o fornecimento das
informacdes referidas no ndmero anterjor.

Artigo 24.°
Medidas complementares de seguranga

Quando a perigosidade do Mmaterial g transportar Parg a salde humana, para g
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2. As despesas que resultem g aplicacao do nitmero anterior correm por conta do
interessado no transporte.

CAPITULO vii
Fiscalizaggo e regime contraordenacional

SECGAOQ |
Normas gerais

Artigo 25.°
Competéncia genérica para fiscalizacdo

Sem prejuizo das competéncias legalmente atribuidas a outrag entidades e das

Artigo 26.°
Medidas cautelares

1. Os setvigos Competentes para fiscalizagdo nos termos do presente diploma podem,

quando a gravidade dg infracdo o justifique, adotar Como medida cautelar:

a) A apreensio do equipamento suscetfvel de ter sido utiizado na préatica da
contraordenagéio;

b) O depésito de uma caugéo, cujo limite pode ascender ap maximo da coima
abstratamente aplicavel pela pratica da infragéo;

) A suspensao temporaria da atividade;

se justificar.

2. Para efeito da alfnea a) do n.° 1 do artigo 103.° dgo Cédigo do Procedimento
Administraﬂvo, as medidas a adotar Presumem-se decisdes urgentes, embora a
entidade Competente, sempre que possivel, deva proceder & audigso do interessado,
concedendo-the prazo ndo inferior a trés diag para se pronunciar,
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Artigo 27.°
Punibilidade da tentativa e negligéncia e sancgdes acessérias

Atentativa e g negligéncia sio sempre puniveis.

a) Perda, a favor da Regido Auténoma dos Agores dos objetos utilizados na pratica
da infragéo;

b) interdiggo do exercicio da atividade, quando o mesmo dependa de titulo publico
ou de autorizaggo de homaologacdo de autoridade publica;

c) Privagdo do direito a subsidios ou beneficios outorgados por entidades ou
Servigos pliblicos;

d) Privagio do direito de participar em concursos publicos que tenham por objeto o
fornecimento de bens © servigos e a concessio de servigos publicos:

&) Encerramento do estabelecimento cujo 'funcionamento esteja sujeito g
autorizagdo de autorigade administrativa e destruicdo das culturas:

) Encerramento de instalacdes ou estabelecimentos cujo funcionamenio esteja

tenha sido praticada a infracdo;

9) Suspensao de autorizacdes, licencas e alvaras,

Sem prejuizo do disposto no nimero anterior, o reinicio de atividade ou de utilizagido
de bens depende de autorizacdo expressa da respetiva entidade licenciadora.

responsabilidade civil g que haja lugar, nomeadamente na reposicdo da situagdo
ambiental anterior e no controlo-ou erradicacéo do organismo.
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Artigo 28.°
Instrucdo dos Processos e aplicacio das sangdes

Ainstrugdo dos pracessos cabe:

b) Aos Servicos competentes em matéria de desenvolvimento agrario, guando o

c) Ao Servico inspetivo Competente em matéria de ambiente, quando o auto sefa
levantado pelas entidades policiais, pelos servicos  dependentes do
departamento da administraggo regional auténoma Competente em matéria de
ambiente ou por servicos dependentes da administragdo central, regional oy
autarquica nio especificados nas alineas anteriores.

A aplicagdo das sanc¢Bes cabe ag dirigenite méximo da entidade que procedeu 3
respetiva instrugao, J

Arligo 2g.°
Afetacdo do produto das coimas

reverte:

a) Em 20% para a entidade que levante o auto de noticia;

b) Em 80% para a Regigo Auténoma dos Acores.
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SECCAO I
Contraordenagées

Artigo 30.°
Libertacdo de OGM e colocagdo no mercado de produtos que contenham ou
' sejam constituidos por OGM

Constitui contraordenacdo punivel com coima, nos montantes minimo de €1 250 ou
€ 10 000 e maximo de € 15 000 ou € 50 000, consoante o agente seja pessoa
singuiar ou coletiva:

a) A introduggo, Produgdo ou cultivo de OGM em violagdo de quaiquer dos
nimeros do artigo 4.°:

b) A utilizacdo de OGM's para investigacdo cientffica oy tecnolégica sem
autorizacdo ou em violagdo dos termos em que esta tenha sido concedida,
violando o disposto no artigo 5.°

¢) A libertacao nao autorizada ou acidental de OGM e incumprimento do plano de
acd0 a que se refere o n.° 4 do artigo 6.°;

d) A falsificagdo de resultados, a omissdo de informagéio ou o fornecimento de
informag&o cuja fiabilidade e origem o promotor nao possa comprovar, direta oy
indiretamente, no processo de notificacdo e renovagéo da autorizagdo a gue se
referem os artigo 9.° e seguintes;

e} A nio suspensdo da comercializagdo quando a mesma seja ordenada nos
termos do n.° 2 do artigo 11.%

f) A violagdo das medidas especificas de Seguranca ou protegdo gue sejam
fixadas nos termos do arifgo 13.°, '

Constitui contraordenacgéo punivel com coima, nos montantes minimo de € 1 000 oy
€2 500 e méximo de € 10 000 ou € 25 000, consoante o agente seja pessoa singular
ou coletiva;

&) A colocagdo de um produte no mercado em violag&o do disposto no artigo 7.%;

b) Aintroducao de um produto no mercado antes da publicagdo da autorizagéo, em
violag&o do disposto no n.° 3 do artigo 9.%;
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c) A manutencéio no mercado de produtos cuja autorizagdo tenha caducado ou
tenha sido revogada;

d) A violagdo das normas sobre rotulagem constantes do artigo 12.°.

Arigo 31.°
_ Contraordenag:ﬁes em matéria regulada pelo Regutamento (CE) n.° 1829/2003

b) A colocacdo no mercado, utilizagédo ou fransformagdo de um OGM destinado a
alimentacéo animal oy de um dos aI’imentos para animais a que se refere o . © 1
do artigo 15.° do Regulamento (CE)n.° 1829/2003, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de setembro, que, tendo sido autorizado, nao cumpre as
condigbes relevantes estabelecidas nessa autorizacgo:;

¢} O ndo cumprimento das condigSes exigidas no n.° g dos artigos 8.° ¢ 20.° do
Regulamento;

d} O ndo cumprimento das condigcbes exigidas no n.° 1 dos artigos 9.° e 21.° do
Regulamento;

e} O ndo cumprimento das condigdes exigidas no n.° 3 dos artigos 9.° ¢ 21.° do
Regulamento;

Artigo 32.°
Contraordenagﬁes em matéria regulada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003

22
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Constituem contraordenagdes, puniveis com coima de € 1 500 a € 4 000, quando

praticadas por pessoas singulares, e de € 2 500 g € 50 000, quando praticadas por

pessoas coietivas, o incumprimento das seguintes normas contidas no Regutamento
(CE) n.° 1830/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro:

a)

b)

d)

f)

9)

O nao cumprimento, por parte do operador, na primeira fase de colocagdo no
Mmercado de produtos Gue contenham ou sejam constituidos por OGM, da
obrigacdo de transmitir, por escrito, a0 operador Que recebe o produto as
informagdes previstas nas alineas ajeb)don.®°1do artigo 4.9 do Regulamento;

O ndo cumprimento, por parte do Operador, nas fases subsequentes de
colocagdo no mercado de produtos referidos na alinea a), da obrigagdo de
assegurar que as informagées recebidas nos termos do disposto nas alineas a)e
b) do n° 1 do artigo 4.° do Regulamento sao transmitidas por escrito aos
operadores que recebem os produtos;

A violag&o, por parte dos Operadores, da obrigagéo de dispor de sistemas e de
aplicar procedimentos normalizados que lhes permitam manter as informagdes
referidas nos n.os '1, 2 e 3 do artigo 4.° do Regulamenfo e identificar, durante um
perfodo de cinco anos a contar da data de cada transagéo, o operador a quem e
Por quem foram disponibilizados os produtos referidos na alinea aj;

-

O nio cumprimento, por parte dos operadores, da obrigacdo de assegurar que
0s produtos pré-embalados Que contenham ou sejam constituidos por OGM
tenham no rétulo a mengdo prevista na alinea a) do n.° 6 do artigo 4.° do
Reguiamento:

O néo cumprimento, por parte dos operadores, da obrigacéo de assegurar que,
refativamente aos produtos que contenham oy sejam constitufdos por OGM e
néo pré-embalados oferecidos ao consumidor final, figure, no respetivo expositor
ou ligado ao expositor do produto, a mengéo prevista na alfnea b) do n.° 6 do
artigo 4.° do Regulamento;

O ndo cumprimento, por parte do operador de produtos que contenham oy sejam
constituidos por OGM, da obrigacéo de transmitir, por escrito, ao operador que
recebe o produto as informagdes previstas nas alineas a) e ¢) do n.° 1 do artigo
5.% do Regulamenio:

A violagdo, Por parte dos operadores, da obrigagdo de dispor de sisternas e de
aplicar procedimentos normalizados que Ihes permitam manter as informagdes
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referidas nos n.os 1,2e3do artigo 5.° do Regulamento e identificar, durante um
periode de cinco anos a contar da data de transagdo, o Operador a quem e por

quem foram disponibilizados og Produtos referidos na alinea h).

Constitui contraordenacéo Punida com coima de € 1500a¢€s5 000, quando
praticadas por Pessoa singular, e de € 3 000 a € 5p 000 quando praticadas por
Pessoa coletiva, a pratica pelo exportador dos seguintes atos:

b)

d)

Realizar um primeiro movimente transfronteirigo intencional, nog termos do
disposto no n.° 1 do artigo 5.° do Regulamento, sem obtengdo de autorizacdo
Pprévia e expressa da autoridade competente de importaggo:
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g)

h)

)

k)
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Prazo de duzentos e setenta diag g contar da data dg Tececdo da primeirg
hotificagdo, ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 5.° dg Regu!amento;

N&o inciuir no documento de acompanhamento do OGM e nao Comunicar ao
importador as seguintes informacaes:

A confirmacao de que o objeto de importagdo contém oy & constituido

) Referéncia de que os OGM Se destinam g utilizacdo direta como
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disso, 0 nome e 0 endereco do importador e do exportador;

v) A declaracido Comprovativa de Que o movimento est4 conforme com os
requisitos do Protocolg aplicaveis ao exportador.
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CAPITULO i1x
Disposicses finajs

Artigo 34.°
Informacio do publico

Sem prejuizo do disposto no artigo seguinte, as autoridades: competentes devem facultar
a0 publico, nos termos do artigo 5.° do Decreto Legislativo Regional n,° 19/2010/A, de 25

b) Informagao sobre libertagdes acidentais e suas causas e Consequéncias,

c) Os résultados da Monitorizaggo:

f) Qualquer outrg informacao que seja do Conhecimento da administragao regional

derivados.

Artigo 35.°
Confidencialidade das informagées

1. O interessado Pode requerer 3 autoridade Competente 3z salvaguarda dq
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fibertagao:

b} Métodos e Planos parg g monitorizagdio do(s) OGM e Para uma resposta de
emergéneia; '

¢) Avaliagdo dos riscos ambientaijs.

Artigo 36.°
Relatério

Artigo 37.°
Genes de resisténcia aosg antibidticos

Os departamentos dg administragdo regional auténoma Competentes em matérig de
ambiente & em fungdo da matéria devem verificar se og OGM Que contenham genes de
resisténcia aos antibidticos  utilizados na terapéutica médica Ou veterindria sig
considerados na avaliacdo dog riscos ambientais, a fim de identificar e eliminar os
Marcadores de resisténcia aos antibidticos que tenham efeitog adversos na sarde
humana oy no ambiente.

’ Artigo 38.° .
Rotulagem dog OGM para colocacdo no mercado

Os OGM disponibilizados Para colocagdo no mercado que ndo sejam os microrganismosg
a utilizar exclusivamente em actividades em que sejam tomadas Mmedidas adequadas de
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Artigo 3g.°
Taxas

pratica dos demais atos administrativo previstos podem ser aplicadas taxas, fixadas
Por portaria conjunta dos membros do Governo Regional Gompetentes em matéria
de finangas publicas e de ambiente.

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

Artigo 40.°
Aplicagdo de legislagdo

adaptacoes:

a) As competéngcias afribuidas a Direcciio-Geral do Ambiente e a Direcgdo-Geral
de Salde entendem-se como referidas aos departamentos da administracéo
regional auténoma competentes em matéria ge ambiente e de saude,
respetivamente;

b) As competéncias inspetivas e de fiscalizagdo atribuidas ao instituto de
Desenvolvimento e Inspecdo das Condigdes de Trabalho e a Inspegédo-Geral do
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Ambiente entendem-se como referidas aos servicos inspetivos da administragao

regional auténoma competente em matéria de

trabalho e de am biente, no ambito
das respetivas atribuices.

Artigo 41.°
Norma revogatéria

E revogada a Resolugéo n.° 51/2004, de 13 de maio.

Artigo 42.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dig seguinte ao da sua publicacao.

Aprovado pela Assembleia Legislativa da Re

gido Auténoma dos Acores, na Horta, em 10
de maio de 2012, ' '

O Presidente da Assembleia Legislativa
da Regido Auténoma dos Acores

MCQ’)

Francisco Manuel Coelho Lopes Cabrai
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ANEXO I-A
Técnicas de modificacdo genética que resultam na criacao de OGM

Parte 1

As técnicas cujos resultados s&o considerados modificagSes genéticas s&o,
nomeadamente:

2. Técnicas, incluindo a microinjecdo, a Mmacroinjecéo e o microencapsulamento, que

envolvam g introducdo direta num organismo de material geneticamente
transmissivel Preparado fora degse arganismo;

ou de OGM, obtidos por técnicas/métodos diferentes dos excluidos pelo anexo I-B do
presente diploma, sdo, nomeadamente:

1. Fertilizacdo in Vitro;

2. Processos naturais €omo a conjugagao, a transducéio e 4 transformagio;

3. Indugdo da poliploidia.
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ANEXO I-B
Técnicas excluidas

1. Mutagénese;

2. Fusdo celular (incluindo a fusdo protopléstica) de células vegetais de organismos
resultantes que podem trocar Material genético através dos métodos tradicionais de
cultura.
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ANEXO Il
Informagées a incluir na notificagéo de movimento transfronteirico

A recolha de informacéo a que se refere o artigo 19.° deve incluir pefo menos o

seguinte:

a) Nome, endereco e contactos do exportador;

b) Nome, endereco e contactos do importador;

¢) Nome e identidade do OGM, bem como a classificacdo nacional, caso exista, do

* nivel de segurancga biolégica do OGM no Estado de exportagéo;

d) Data ou datas previstas do movimento transfronteirico, se forem conhecidas;

e) Estatuto taxonémico, nome comum, ponto de recolha ou aquisicao e
caracteristicas do organismo recetor ou dos organismos parentais relacionadas
com seguranca biologica;

f) Centros de origem e centros de diversidade genética, caso sejam conhecidos,
do organismo recetor e ou dos organismos parentais ¢ descrigdo dos habitats
onde os organismos podem subsistir ou proliferar:

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

h) Descriciio do acido nucleico ou da modificagdo introduzida, técnica usada e
caracteristicas resultantes do OGM:

iy Utilizacdo prevista do OGM ou dos respetivos produtos, nomeadamenie
materiais transformados com origem em OGM que contenham novas
combinagdes detetaveis de material genetico replicavel, obtido através das
técnicas enumeradas na parte 1 do anexo |-A;

i} Quantidade ou volume do OGM a transterir:

k} Relatério prévio existente de avaliagdo de riscos, conforme com o anexo |l do

Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de abril, alterado pelo Decreto-Lei n.° 164/2004,
de 3 de jutho;
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[) Métodos sugeridos para a manipulagédo, a armazenagem, o fransporte e a
utilizagdio seguros, incluindo a embalagem, a rotulagem, a documentacéo, a
eliminacéo e os procedimentos de emergéncia, nos casos apropriados;

m) Situagdo reguiamentar do OGM no Estado de exportagdo (por exemplo, se é
‘proibido, se ha outras restricdes ou se a sua libertag&o para utilizagdo geral foi
aprovada) e, no caso de o OGM estar proibido no Estado de exportagsio, a razio
ou as razdes dessa proibiggo;

n) Resultado e finalidade de quaiquer notificacdo do exportador, enviada a outros
Estados membros quanto ac OGM a transferir;

o) Declaragdo de que as informagdes acima mencionadas sdo factualmente
corretas.
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, ANEXO i
Informagées obrigatérias a fornecer as autoridades ambientais e em matéria de
rotulagem

1. Designagdes comerciais propostas para og produtos e nomes dos OGM que
contém, bem como qualquer identificagdo especifica, nome ou cddigo usado
pelo notificador para identificar o OGM. Apds g autorizacéio, qualquer nova
designagdo comercial deve ser fornecida a autorigade competente;

2. Nome e endereco completo da pessoa estabelecida na Comunidade que &
responsavel pela colocacao no mercado, quer seja o fabricante, o importador oy
0 distribuidor;

3. Nomee endereco compieto do(s) fornecedor(es) de amostras de coﬁtrolo;

4. Descrigdo de como deve ser usado o produto gue contenha oy seja constituido
por OGM. Devem ser realcadas as diferencas de utilizac&io ou de tratamento do
OGM em relagdo a produtos similares que nso sejam geneticamente
modificados;

5. Descricdo da(s) area(s) geografica(s) e dos tipos de ambiente em que se
pretende utilizar o produto no territdrio da Comunidade, incluindo, se passivel,
Uma estimativa da escala de utilizagdo em cada area;

6. Categorias de utilizadores a que se destina o produto: industria, agricultura e
actividades profissionais, consumo pelo pliblico em geral:
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Informagtes sabre a meodificagdo genética, para efeitos de introdugdo num ou.
mais registos de modificagdes de organismos, que possam ser usadas para
detetar e identificar produtos especificos que contenham ou sejam constituidos
por OGM a fim de facilitar o controlo e a inspec¢do pds-venda. Essas informagdes
devem incluir, quando pertinente, o depésito de amostras do OGM, ou respetivo
material genético, junto da autoridade competente e pormenores sobre as
sequéncias de nucledtidos ou outros elementos necessarios para identificar o
produtc que contenha ou seja constituido por OGM e -respetiva progenitura,
nomeadamente a metodologia para détetar e identificar o produto, incluindo
dados experimentais que demonstrem a especificidade da metodologia. Devem
ser identificadas as informagdes que, por motivos de confidencialidade, ndo
podem ser colocadas na parte do registo que € acessivel ao publico;

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

B. Quando pertinente, devem ser fornecidas na notificacdo as informagbes a seguir

indicadas, para além das mencionadas no ponto A, de acordo com o que tenha sido

fixado aquando do processo de hotificagéo:

1.

Medidas a tomar em caso de libertacéio imprevista ou ma utiizagao;

instrugdes ou recomendagbes especificas relativas ao armazenamento e &
manipulagéo;

instrugdes especrficas para a realizag8o de controlos e para a com unicacéo das
informag@es ao notificador &, quando requerido, 3 autoridade competente, para
Que as autoridades competentes possam ser eficazmente informadas de
quaisquer efeftos adversos. Estas instrugdes devem ser coerentes com as
previstas no plano de monitorizagdo aprovado aquando da notificagéo;

Restricbes propostas para' a utilizagéo aprovada do OGM, que indiquem, por
exemplo, onde e para que fins o produto pode ser utilizado;

Embalagem proposta;
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Estimativa da produgdo comunitaria e ou das importagdes para a Comunidade;
Rotulagem suplementar proposta. Esta podera incluir, pelo menos numa forma

resumida, as informagées mencionadas nos pontos A, n.s4e5,eB,n% 1,2, 3
ed. '
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