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REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Assembleia Legislativa

Decreto Legislativo Regional n.° 28/2012/A

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

A geomorfologia, fauna e flora dos Agores conferem
ao arquipélago uma elevada geodiversidade e biodiversi-
dade, as quais se alia uma riqueza genética consideravel e
uma elevada qualidade ambiental. Estas caracteristicas sdo
responsaveis pela tipicidade do meio rural e do equilibrio
socioecondmico que determinam, de forma {inica, as carac-
teristicas agronémicas e ambientais do territorio agoriano.
Essas caracteristicas podem ser potenciadas pela produgdo
de produtos agroalimentares de elevada qualidade, aliada
a uma elevada protecdo do ambiente, aos quais pode ser
associada uma imagem de respeito pela natureza que au-
menta o seu valor e procura. Essa imagem ¢ dificilmente
compativel com a coexisténcia, no mesmo territorio € nos
mesmos processos produtivos, da utilizagdo agronomica
de organismos geneticamente modificados (OGM).

Por outro lado, a forma sui generis da exploragdo da
terra, a fragmentacdo das exploragdes agricolas, com relevo
para a predominancia de parcelas de pequenas dimensdes
e geograficamente pouco distantes, aliada a topografia
insular e a condi¢des climaticas caracterizadas por elevada
precipitagdo e humidade atmosférica, temperaturas do ar e
do solo moderadas durante todo o ano e ventos inconstantes
em intensidade e dire¢édo, favorecem a atividade dos agen-
tes polinizadores. Nessas condi¢des € impossivel o controlo
da disseminacdo dos OGM através da polinizacdo cruzada
e, consequentemente, o respeito pelas normas técnicas de
coexisténcia de culturas geneticamente modificadas com
as culturas tradicionais. Assim, a introdu¢@o de culturas de
OGM coloca em causa o direito dos agricultores praticarem
modalidades de agricultura tradicional ou agricultura bio-
logica, esta cada vez com maior expressdo, resultando na
perda da diversidade de variedades agricolas, ornamentais
e florestais que caracterizam os Agores.

Atendendo as dividas ainda existentes sobre a interferén-
cia dos OGM no equilibrio dos ecossistemas e na contami-
nac¢do da cadeia alimentar, comprometendo a imagem e 0s
certificados de qualidade dos produtos emblematicos dos
Acores, em particular da carne de bovino e dos laticinios,
a aplicagdo do «principio da precaugdo» aconselha a cria-
¢do nos Agores de uma «zona livre» do cultivo de OGM.
Com esse objetivo, apos analise das conclusdes da Comis-
sdo Interdisciplinar sobre OGM, criada pela Resolucdo
n.° 51/2004, de 13 de maio, a Regido Autonoma dos Agores
subscreveu, em abril de 2005, a «Peti¢do da Assembleia
das Regides da Europa sobre Regides e Areas Livres de
OGM’s» e disso foi dado conhecimento ptiblico. A peticao
inseriu-se no esforgo politico, entdo em curso na Assembleia
das Regides da Europa, cujo resultado esta refletido na
organizagdo inter-regional GMO-free Europe, € 0s Agores
manifestaram a sua inten¢do de aderir a Rede Europeia das
Regides Livres de Transgénicos, criada em Florenca em 4
de fevereiro de 2005, e «declarar todo o seu territorio como
Zona Livre de cultivo de variedades geneticamente modifi-
cadas enquanto nao for possivel garantir a ndo contamina-
¢do das culturas convencionais, tradicionais e biologicasy.

Pelo presente diploma procede-se a aplicagdo ao terri-
torio dos Agores dos normativos comunitarios relevantes
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para a regulacdo da utilizagdo agrondmica e na indistria
agroalimentar dos OGM e dos produtos deles derivados,
tendo em conta que a utilizagdo desses organismos na Unido
Europeia esta sujeita ao disposto na Diretiva n.° 2001/18/
CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo,
relativa a libertagdo deliberada no ambiente de OGM.
Aquele diploma adota uma posi¢o claramente precaucio-
ndria, particularmente quando comparada com a posi¢ao
norte-americana, ¢ visa garantir a unidade e transparéncia
do mercado interno e a seguranga alimentar ¢ minimizar
0s riscos ambientais € economicos da utilizagdo de OGM
e de produtos deles derivados.

A diretiva atras referida foi complementada por diver-
sos regulamentos comunitarios que visam essencialmente
garantir a abertura do mercado interno e, por serem de
aplicacdo direta, impedir medidas unilaterais que difi-
cultem a introducdo desses produtos nos mercados dos
Estados membros e dos Estados integrantes do Espago
Econdémico Europeu.

Nesse contexto, as regras aplicaveis a introdug@o no
mercado e circulagdo comunitaria de alimentos derivados
de OGM para humanos e animais foram fixadas pelo Regu-
lamento (CE) n.° 1829/2003, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de setembro, relativo a géneros alimenti-
cios e alimentos para animais geneticamente modificados,
enquanto as regras de rastreabilidade e rotulagem para
aqueles alimentos foram estabelecidas pelo Regulamento
(CE) n.° 1830/2003, do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 22 de setembro, relativo a rastreabilidade e rotula-
gem de OGM e a rastreabilidade dos géneros alimenticios
e alimentos para animais produzidos a partir de OGM.
Para assegurar a compatibilidade do regime europeu de
controlo dos OGM com as obrigagdes de seguranga biolo-
gica contidas no Protocolo de Cartagena sobre Seguranga
Bioldgica, foi adotado o Regulamento (CE) n.° 1946/2003,
do Parlamento e do Conselho, de 15 de julho, que estabe-
leceu um sistema comum de notificagéo e informagéo para
os movimentos transfronteiricos de OGM, assegurando
uma execugdo coerente das disposi¢cdes do Protocolo de
Cartagena sobre Seguranca Biologica, anexo a Convengao
sobre Diversidade Biologica, assinado pela Comunidade
e pelos seus Estados membros em 2000 e aprovado pela
Comunidade Europeia pela Decisdo n.° 2002/768/CE, do
Conselho, de 25 de junho, e por Portugal pelo Decreto
n.° 7/2004, de 17 de abril.

Assim:

A Assembleia Legislativa da Regido Autonoma dos Ago-
res decreta, nos termos dos artigos 227.%, n.° 1, alinea a),
e 112.°, n.*4 e 8, da Constitui¢do e dos artigos 37.%,n.° 1,
e 40.° do Estatuto Politico-Administrativo da Regido Au-
tonoma dos Agores, o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1 — O presente diploma regula a utilizagao de organis-
mos geneticamente modificados (OGM) e dos produtos
deles derivados, nomeadamente:

a) A libertagao deliberada no ambiente de OGM para
qualquer fim diferente da colocag¢do no mercado;
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b) A colocagdo no mercado de produtos que contenham
ou sejam constituidos por OGM.

2 — O presente diploma declara o territorio da Regido
Autonoma dos Agores como zona livre do cultivo de OGM.

3 — Pelo presente diploma ¢ parcialmente transposta
para o direito regional a Diretiva n.° 2001/18/CE, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo, relativa
a libertacdo deliberada no ambiente de OGM.

4 — O presente diploma estabelece ainda as normas que
visam assegurar a execu¢ao e garantir o cumprimento no
ordenamento juridico regional das obriga¢des decorrentes
da aplicacdo dos seguintes regulamentos comunitarios:

a) Regulamento (CE) n.° 1829/2003, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de setembro, relativo a
géneros alimenticios e alimentos para animais genetica-
mente modificados;

b) Regulamento (CE) n.° 1830/2003, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de setembro, relativo a ras-
treabilidade e rotulagem de OGM e a rastreabilidade dos
géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de OGM;

¢) Regulamento (CE) n.° 1946/2003, do Parlamento e
do Conselho, de 15 de julho, que estabeleceu um sistema
comum de notificagdo e informagdo para os movimentos
transfronteiricos de OGM, assegurando uma execugao
coerente das disposi¢des do Protocolo de Cartagena sobre
Seguranca Biologica.

5 — O presente diploma estabelece normas de execucdo
das obrigacdes decorrentes do Protocolo de Cartagena,
aplicavel por forga do Decreto n.° 7/2004, de 17 de abril,
que aprova o Protocolo de Cartagena sobre Seguranca
Bioldgica a Convengdo sobre a Diversidade Biologica,
assinado em Nairobi em 24 de maio de 2000, bem como
do principio da precaugdo, contido no principio n.° 15 da
Declaracao do Rio sobre Ambiente e Desenvolvimento.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1 — Excluem-se do ambito de aplicagdo do presente
diploma:

a) Os organismos obtidos através das técnicas de mo-
dificagdo genética enumeradas no anexo 1-B do presente
diploma, do qual faz parte integrante;

b) As substancias e compostos medicinais para consumo
humano que consistam num OGM ou numa combinagao
de OGM, ou que os contenham, desde que a sua libertacao
deliberada para qualquer fim diferente da colocagdo no
mercado seja autorizada ao abrigo de legislag@o especi-
fica, que preveja as necessarias salvaguardas da seguranga
bioldgica e ambiental, desde que o uso pretendido para a
substancia ou composto esteja autorizado pela competente
autoridade nacional ou comunitaria.

2 — Cabe ao departamento da administragdo regional
autonoma competente em matéria de ambiente, ouvidos os
departamentos da administra¢ao regional autobnoma com-
petentes em matéria de satude ou agricultura, determinar
se um organismo, substancia ou produto se enquadra no
disposto nas alineas a) ou b) do niimero anterior.
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Artigo 3.°
Definicoes

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

a) «Avaliagdo dos riscos ambientais», a avaliacdo dos
riscos para a saude humana e para o ambiente, direta ou
indiretamente, a curto ou a longo prazo, que a libertacdo
deliberada de OGM no ambiente ou a sua colocagido no
mercado possam representar, efetuada em conformidade
com os instrumentos legais aplicaveis;

b) «Colocagao no mercado», a colocagao a disposicao
de terceiros, a titulo oneroso ou gratuito, excluindo-se as
seguintes operagdes:

i) A disponibilizag@o de microrganismos geneticamente
modificados para atividades regulamentadas pelo Decreto-
-Lein.® 2/2001, de 4 de janeiro, com as adaptacdes constan-
tes do presente diploma, que regula a utilizagao confinada
de microrganismos geneticamente modificados, transpondo
para a ordem juridica interna a Diretiva n.® 98/81/CE, do
Conselho, de 26 de outubro, que altera a Diretiva n.® 90/219/
CEE, do Conselho, de 23 de abril, incluindo a constitui¢ao
de colecdes de culturas;

ii) A disponibilizacdo de OGM que nao sejam 0s mi-
crorganismos referidos na subalinea anterior, a utilizar
exclusivamente em atividades em que sejam tomadas me-
didas adequadas de confinamento rigoroso, baseadas nos
principios de confinamento estabelecidos no Decreto-Lei
n.° 2/2001, de 4 de janeiro, com o objetivo de limitar o seu
contacto com a populagdo em geral e com o ambiente e de
proporcionar um elevado nivel de seguranca;

iii) A disponibilizacdo de OGM a utilizar exclusiva-
mente para libertagdes deliberadas que cumpram os requi-
sitos estabelecidos no capitulo 11 do presente diploma;

c) «Efeitos a curto prazoy, os efeitos, diretos ou indire-
tos, sobre a saude humana ou sobre o0 ambiente, observaveis
durante o periodo de libertacdo do OGM;

d) «Efeitos a longo prazoy, os efeitos sobre a saude
humana ou sobre o ambiente, ndo observaveis durante
o periodo de libertagdo do OGM mas observaveis, sob a
forma de efeito direto ou indireto, quer uma vez terminada
a libertacdo quer numa fase posterior;

e) «Efeitos diretos», os efeitos primarios sobre a satude
humana ou sobre o ambiente, resultantes do proprio OGM
e ndo de qualquer sequéncia de fendmenos interligados por
uma relagdo de causa-efeito;

/) «Efeitos indiretosy, os efeitos sobre a saude humana
ou sobre o ambiente resultantes de uma sequéncia de fe-
némenos interligados por uma relacdo de causa-efeito,
através de mecanismos, tais como a interagao com outros
organismos, a transmissdao de material genético, ou mu-
dangas na utilizacdo a que 0 OGM se destina ou na sua
gestao. Os efeitos indiretos sdo suscetiveis de s6 poderem
ser observados a longo prazo;

g) «Libertacdo deliberada», qualquer introdu¢ao inten-
cional no ambiente de um OGM ou de uma combinagao
de OGM sem que se recorra a medidas especificas de
confinamento com o objetivo de limitar o seu contacto com
a populagdo em geral e com o ambiente ¢ de proporcionar
a ambos um elevado nivel de seguranca;

h) «Notificagdo», a apresentagdo das informagdes exi-
gidas no presente decreto legislativo regional a autoridade
competente;
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i) «Notificador», a pessoa, singular ou coletiva, que
apresenta a notificagdo;

) «Organismo geneticamente modificado» ou «OGM»,
qualquer organismo, com excec¢do do ser humano, cujo
material genético foi modificado de uma forma que nio
ocorre naturalmente por meio de cruzamentos e ou de
recombinag¢do natural, entendendo-se que:

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

ii) As técnicas referidas na parte 2 do anexo 1-A do pre-
sente diploma ndo sdo consideradas como dando origem
a modificagdo genética;

k) «Organismoy, qualquer entidade bioldgica dotada de
capacidade de se reproduzir ou de transferir ou replicar mate-
rial genético, incluindo organismos estéreis, virus e viroides;

/) «Produtoy», um preparado ou substincia que contenha
ou seja constituida por um OGM ou uma combinagdo de
OGM e que seja colocado no mercado.

CAPITULO II

Libertacao deliberada de OGM para qualquer fim
que nao a colocacio no mercado

Artigo 4.°
Interdi¢do da introducio e producio de OGM

1 — E interdita a libertacdo deliberada no ambiente
de OGM para qualquer fim diferente da colocagdo no
mercado.

2 — E proibida a produgéo ¢ a introdugéo no territorio
da Regido Autonoma dos Agores de material de propagacio
de OGM, sem prejuizo do disposto no artigo seguinte.

3 — O disposto no nimero anterior inclui o material de
propagacdo vegetativo, seminal, gametas, zigotos, ovos,
embrides ou qualquer outra forma viavel de um OGM,
quando esse material se destine especificamente a sua
propagacao ou reproducao.

4 — Fica proibida a cultura, sementeira, plantio ou cria-
¢do, por qualquer método ou técnica, de OGM, sem prejuizo
do disposto no artigo seguinte.

Artigo 5.°
Investigacio cientifica e tecnoldgica e ensaios de cultura

1 — Quando razdes ponderosas ¢ de manifesto interesse
publico obriguem a produgio ou introdug¢éo, para fins de
investigacdo cientifica ou desenvolvimento tecnolégico,
de quaisquer dos materiais referidos no n.° 3 do artigo
anterior, a mesma carece de autorizagdo prévia a conceder
por despacho conjunto dos membros do Governo Regional
competentes em matéria de ciéncia e tecnologia, agricultura
¢ ambiente.

2 — Poderao ser autorizados ensaios de cultura de va-
riedades de OGM que ndo pertencam a géneros dos quais
existam espécies silvestres autoctones, mediante despa-
cho conjunto dos membros do Governo Regional com-
petentes em matéria de ciéncia e tecnologia, agricultura
e ambiente.

3 — O despacho referido nos numeros anteriores ¢ con-
cedido a requerimento da pessoa ou instituigao de investi-
gacdo ou desenvolvimento, acompanhada da demonstragdo
das condigdes de seguranga bioldgica que garantam a nao
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libertacdo deliberada ou acidental para o ambiente de OGM
ou de qualquer material de propagacdo viavel.

Artigo 6.°
Libertacio niio autorizada ou acidental

1 — Sem prejuizo da colaboragio de outras entidades,
quando se detete a presenca no ambiente de um OGM
que tenha sido libertado em contravengao ao disposto
no presente diploma ou em resultado de uma libertacdo
acidental ou ndo intencional, cabe ao departamento da
administragdo regional autdbnoma competente em matéria
de ambiente coordenar as a¢des destinadas a controlar a
expansdo da populagdo e, quando possivel, a proceder a
sua erradicagdo.

2 — Para efeitos do disposto no niimero anterior, a en-
tidade que detete a presenga de um OGM em situacdo ndo
confinada, ou tenha razdes para suspeitar dessa presenga,
deve comunicar no prazo maximo de vinte e quatro horas
tal facto ao organismo da administracdo regional autdbnoma
com competéncias inspetivas em matéria de ambiente.

3 — Cabe ao organismo da administragao regional auto-
noma com competéncias inspetivas em matéria de ambiente
desencadear os procedimentos necessario para confirmar a
presenga do organismo e estabelecer a sua identificago, re-
querendo a participagdo do departamento da administragao
regional autbnoma competente em matéria de agricultura
quando se trate de um organismo suscetivel de utilizacdo
agronémica, florestal ou zootécnica.

4 — As agdes de controlo referidas non.° 1 integram um
plano de acdo, a elaborar e a aprovar pelo departamento da
administragdo regional autdbnoma competente em matéria
de ambiente em colabora¢do com o departamento ou de-
partamentos com competéncia em razio da matéria.

CAPITULO 111

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

Artigo 7.°
Colocacido de produtos no mercado

1 — Os produtos que contenham ou sejam constitui-
dos por OGM, cuja colocacdo no mercado tenha sido au-
torizada por uma entidade competente de outro Estado
membro, em conformidade com as disposi¢des da Diretiva
n.° 2001/18/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de margo, ndo podem ser proibidos, restringidos ou
impedidos, ressalvado o disposto no nlimero seguinte e na
excecdo prevista no n.° 2 do artigo 11.°

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
apenas podem ser colocados no mercado produtos que
contenham ou sejam constituidos por OGM quando esteja
cumprida uma das seguintes condi¢des:

a) O produto tenha sido sujeito a um processo de avalia-
¢do de que tenha resultado uma autorizacao de colocacdo
no mercado nacional ou comunitario e essa autorizagao es-
teja valida a data de introdug@o no mercado regional, desde
que as condigdes especificas de utilizagdo e de protecdo de
ecossistemas e as zonas geograficas estipuladas na mesma
autorizacao sejam estritamente respeitadas;

b) O produto tenha sido autorizado por legislacdo co-
munitaria que preveja uma avaliagdo especifica dos riscos
ambientais efetuada em conformidade com os principios
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e informagdes estabelecidos nos anexos 11 e 1 do Decreto-
-Lein.® 72/2003, de 10 de abril, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 164/2004, de 3 de julho, e que preveja requisitos em
matéria de gestdo dos riscos, de rotulagem, de monitori-
zagdo adequada, de informagdes a fornecer ao publico e
de clausula de salvaguarda, sem prejuizo dos requisitos
adicionais previstos naquela legislacéo;

¢) O produto tenha sido autorizado ao abrigo do Regu-
lamento (CE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de julho, e
tenha sido efetuada uma avaliagdo especifica dos riscos am-
bientais em conformidade com os principios e informagdes
estabelecidos nos anexos 11 e 11 do Decreto-Lei n.° 72/2003,
de 10 de abril, alterado pelo Decreto-Lei n.° 164/2004, de
3 de julho, sem prejuizo de outros requisitos em matéria de
avaliac@o e gestdo dos riscos, de rotulagem, de monitoriza-
¢do, de informagdes a fornecer ao publico e de clausula de
salvaguarda, previstos em legislagdo comunitaria para os
produtos medicinais para uso humano e veterinario;

d) O produto tenha sido autorizado nos termos do nu-
mero seguinte.

3 — A colocag@o no mercado de produtos que conte-
nham ou sejam constituidos por OGM que nio satisfagam o
disposto nas alineas a) a ¢) do nimero anterior esta sujeita
a autorizacdo prévia da autoridade competente, nos termos
dos artigos 9.°a 12.°

Artigo 8.°
Produtos previamente autorizados

Os produtos que contenham ou sejam constituidos por
OGM que tenham autorizag@o valida para colocagdo no
mercado portugués ndo carecem de qualquer autorizagio
ou notificagdo para introdugdo no mercado regional.

Artigo 9.°
Notifica¢do de primeira introducio no mercado

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, o in-
teressado na colocagdo no mercado pela primeira vez de
produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM
deve submeter ao departamento da administragao regional
auténoma competente em matéria de ambiente uma noti-
ficagdo prévia, instruida com os elementos a que se refere
o artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de abril,
que regula a libertagdo deliberada no ambiente de OGM
e a colocag@o no mercado de produtos que contenham ou
sejam constituidos por OGM, transpondo para a ordem
juridica interna a Diretiva n.® 2001/18/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de marco, com as alteragdes
que lhe foram introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 164/2004,
de 3 de julho.

2 — Cabe ao departamento da administragdo regional
autonoma competente em matéria de ambiente encaminhar
a notificagdo para a autoridade nacional competente e
acompanhar o respetivo processo de autorizacao.

3 — Aintrodug¢do no mercado apenas pode ocorrer apds
a publicacdo da autorizac@o, nos termos do artigo 20.° do
diploma referido no n.° 1 do presente artigo.

4 — O notificador podera referir dados ou apresentar
resultados constantes de notificagdes anteriormente apre-
sentadas por outros notificadores, desde que as informa-
¢Oes, dados ou resultados nio sejam confidenciais ou que
os outros notificadores tenham dado o seu consentimento
por escrito.
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5 — A utilizagdo de um OGM ou de uma combinagao
de OGM de forma diferente da ja notificada carece da
apresentacdo de nova notificagao.

Artigo 10.°
Renovacio da autorizaciao

1 — A renovacdo das autorizagdes para colocagdo no
mercado de produtos que contenham ou sejam constitui-
dos por OGM, concedidas nos termos do artigo anterior,
deve ser solicitada no prazo maximo de nove meses an-
tes da caducidade das respetivas autorizagdes, devendo o
interessado submeter ao departamento da administracao
regional autonoma competente em matéria de ambiente
uma notificacdo instruida nos termos do artigo 21.° do
Decreto-Lei n.° 72/2003, de 10 de abril.

2 — Cabe ao departamento da administragio regional
auténoma competente em matéria de ambiente encaminhar
a notificagdo para a autoridade nacional competente e
acompanhar o respetivo processo de renovagdo da auto-
rizagao.

3 — Enquanto decorrer o processo de notificagdo para
a renovagdo de uma autorizagdo e até a decisdo final, o
notificador pode continuar a colocar no mercado o OGM
objeto de notificagdo, de acordo com as condigdes espe-
cificadas na respetiva autorizagdo.

Artigo 11.°
Procedimento em caso de novas informacoes

1 — No caso de a administragdo regional autdbnoma
obter informagdes que possam ter consequéncias signi-
ficativas quanto aos riscos que um OGM representa para
a satide humana ou para o ambiente, comunica imediata-
mente as informag¢des 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 suplementa-
res que afetem a avaliagdo de riscos ambientais, ou de uma
nova avaliagdo de informagdes ja existentes com base em
conhecimentos cientificos novos ou suplementares, pode
o departamento da administragdo regional autbonoma com-
petente em matéria de ambiente, ouvido o departamento
da administragdo regional autobnoma competente em razao
da matéria, condicionar ou proibir provisoriamente a colo-
cacdo no mercado e a utilizagdo na Regido Auténoma dos
Acores de um produto autorizado, quando considere que
constitui um risco para a saude humana e para o ambiente,
e, em caso de risco sério, tomar medidas de emergéncia,
tais como a suspensdo da autorizagdo de colocagdo no
mercado ou condicionar a utiliza¢ao do produto, em fungao
da sua perigosidade, para ecossistemas ou ambientes de
rececao especificos, incluindo a informag¢éo do publico.

3 — No caso referido no nimero anterior e para os
efeitos do disposto no n.° 2 do artigo 25.° do Decreto-Lei
n.° 72/2003, de 10 de abril, o departamento da administra-
¢do regional autbnoma competente em matéria de ambiente
deve informar, no prazo méximo de vinte e quatro horas,
a autoridade nacional competente das medidas tomadas
e indicar as razoes da sua decisdo, fornecendo a nova
avaliagdo dos riscos ambientais, referir se as condigoes
da autorizagdo devem ser alteradas ¢ a forma de o fazer
ou se esta deve ser suprimida e, quando adequado, prestar
as informacdes novas ou suplementares sobre as quais
baseou essa decisdo.
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Artigo 12.°
Rotulagem

1 — Cabe ao departamento da administragdo regional
auténoma competente em matéria de inspe¢do econdémica
assegurar que em todas as fases de colocagdo no mercado
a rotulagem e a embalagem dos produtos que contenham
ou sejam constituidos por OGM estdo em conformidade
com os requisitos constantes da respetiva autorizagdo de
introdug@o no mercado.

2 — No que respeita aos produtos relativamente aos
quais ndo seja possivel excluir a existéncia fortuita ou
tecnicamente inevitavel de vestigios de OGM autorizados,
pode ser fixado, por portaria conjunta dos membros do
Governo Regional competentes em razao da matéria e em
protegdo do ambiente, de acordo com as decisdes nacionais
e comunitarias, um limiar minimo abaixo do qual esses
produtos ndo tém de ser rotulados.

3 — No que respeita aos produtos destinados ao pro-
cessamento direto, o disposto no n.° 1 ndo ¢ aplicavel
aos vestigios de OGM autorizados numa propor¢do nao
superior a 0,9% ou a limiares mais baixos estabelecidos
pela Comissdo Europeia, de acordo com os procedimentos
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 acidental ou
tecnicamente inevitavel.

Artigo 13.°

Medidas destinadas a evitar a presenca acidental de OGM

Quando tal se mostre necessario a seguranca alimentar
ou a protecdo do ambiente ou da produgdo agropecudria,
por decreto regulamentar regional podem ser estabelecidas
medidas especificas visando evitar a presenca acidental
de OGM.

CAPITULO IV

Géneros alimenticios e alimentos geneticamente
modificados para animais

Artigo 14.°
Pedido de coloca¢cdo no mercado

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 8.°, o pedido
de autorizag@o de colocacdo no mercado, utilizagdo ou
transformagdo a que se referem os artigos 5.° ¢ 17.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 22 de setembro, relativo a géneros
alimenticios e alimentos geneticamente modificados para
animais, deve ser apresentado junto dos servicos de ilha do
departamento da administragdo regional autonoma com-
petente em matéria de agricultura.

2 — Sempre que um produto seja suscetivel de ser
utilizado simultaneamente como género alimenticio
e como alimento para animais, deve ser entregue um
unico pedido ao abrigo dos artigos 5.° ¢ 17.° do citado
regulamento.

Artigo 15.°
Tramita¢do do pedido

1 — Cabe ao departamento da administragdo regional
auténoma competente em matéria de agricultura encami-
nhar a notificacdo para a autoridade nacional competente
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e acompanhar o respetivo processo de renovacao da au-
torizacdo.

2 — Obtida a concordancia da autoridade nacional com-
petente, cabe ao departamento da administragdo regional
auténoma emitir a autorizacdo e fiscalizar o cumprimento
das condi¢des que devam ser cumpridas no processo de
introdu¢do no mercado.

Artigo 16.°
Fiscalizacio da aplicacio do Regulamento (CE) n.’ 1829/2003

Sem prejuizo da competéncia atribuida por lei a ou-
tras entidades, nomeadamente as com competéncia fiscal,
aduaneira e de policia, a fiscalizagdo do cumprimento do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de setembro, compete:

a) Aos servigos da administragdo regional autonoma
competentes em fiscalizagcdo econdémica e seguranca ali-
mentar, no que respeita aos OGM destinados & alimentagdo
humana, aos géneros alimenticios que contenham ou sejam
constituidos por OGM e aos géneros alimenticios produzi-
dos a partir de ou que contenham ingredientes produzidos
a partir de OGM;

b) Aos servigos da administragdo regional autonoma
competentes em matéria de sanidade animal, no que res-
peita aos OGM destinados a alimentac¢do animal, aos ali-
mentos para animais que contenham ou sejam constituidos
por OGM e aos alimentos para animais produzidos a partir
de OGM.

CAPITULO V

Rastreabilidade e rotulagem dos géneros
alimenticios e alimentos para animais produzidos
a partir de OGM

Artigo 17.°
Competéncias para execucio

Cabe aos servigos da administragdo regional autbnoma
competente em matéria de comércio, agricultura, produ-
¢do e sanidade animal e ambiente, assegurar a execucao
e garantir o cumprimento das obrigagdes decorrentes do
Regulamento (CE) n.° 1830/2003, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de setembro, que estabelece as re-
gras relativas a rastreabilidade e rotulagem aplicaveis aos
produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM,
aos géneros alimenticios e aos alimentos para animais
produzidos a partir de OGM.

Artigo 18.°
Fiscalizacao da aplicacido do Regulamento (CE) n.° 1830/2003

Para efeitos da aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 1830/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de setembro, sdo atribuidas as seguintes competéncias
de fiscalizagao:

a) Ao departamento da administragdo regional autonoma
competente em matéria de inspe¢do ambiental, relativa-
mente as obrigagdes decorrentes do artigo 4.° do regula-
mento, com exce¢do do disposto nas alineas seguintes;

b) Ao departamento da administragdo regional autonoma
competente em matéria de protecdo das culturas agricolas,
relativamente as obrigacdes decorrentes do artigo 4.° do
regulamento, no que respeita a sementes e outros materiais
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de multiplicagdo de plantas, mesmo que os mesmos se
destinem a outros fins;

¢) Aos servigos inspetivos da administracdo regional
autonoma competentes em matéria de seguranca alimentar,
relativamente as obrigagdes decorrentes dos artigos 4.°
e 5.° do regulamento, no que diz respeito as matérias-
-primas, ingredientes, aditivos e géneros alimenticios para
a alimenta¢do humana;

d) Ao departamento da administracdo regional autonoma
competente em matéria de sanidade animal, relativamente
as obrigacdes decorrentes dos artigos 4.° e 5.° do regula-
mento, no que diz respeito as matérias-primas, aditivos e
alimentos para animais.

CAPITULO VI

Movimento transfronteirico de OGM

Artigo 19.°
Competéncias e objetivos do controlo

1 — Tendo em conta o principio da precaucao e a neces-
sidade de assegurar uma execugao coerente das disposi¢des
do Protocolo de Cartagena sobre Seguranga Biolodgica,
anexo a Convengao sobre Diversidade Biologica, aprovado
pelo Decreto n.° 7/2004, de 17 de abril, cabe a adminis-
tragdo regional autonoma dar execu¢do ao disposto no
Regulamento (CE) n.° 1946/2003, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 15 de julho, relativo ao movimento
transfronteirico de OGM.

2 — Para os efeitos do numero anterior, constitui ob-
jetivo da agdo dos servigos dependentes da administragao
regional autonoma assegurar um nivel adequado de pro-
tecdo no dominio da transferéncia, da manipulagio e da
utilizagdo seguras de OGM que possam ter efeitos adversos
na conservagao e na utilizacdo sustentavel da diversidade
bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a satide
humana no que se refere especificamente aos movimentos
transfronteiricos.

3 — Cabe ao departamento da administragdo regional
auténoma competente em matéria de ambiente recolher as
informag¢des constantes do anexo 11 do presente diploma,
do qual faz parte integrante, e coordenar a aplicacdo das
medidas de controlo, de seguranc¢a ambiental e de protegdo
da biodiversidade que se mostrem necessarias, bem como
manter informada a autoridade nacional competente e o
ponto focal nacional, a que se referem os artigos 3.° ¢ 4.°
do Decreto-Lei n.° 36/2006, de 20 de fevereiro.

Artigo 20.°
Ambito de aplicacdo

O disposto no artigo anterior aplica-se aos movimentos
transfronteiri¢os de todos 0s OGM que possam ter efeitos
adversos na conservagdo e na utilizacdo sustentavel da
diversidade biologica, tendo igualmente em conta os riscos
para a satide humana, com excecdo dos produtos farma-
céuticos para consumo humano que sejam abrangidos por
outros instrumentos de direito internacional.

Artigo 21.°
Fiscalizac¢iio da aplicaciio do Regulamento (CE) n.’ 1946/2003

Sem prejuizo da competéncia atribuida por lei a outras
entidades, nomeadamente as aduaneiras, fiscais e de poli-
cia, a fiscalizacdo do cumprimento do Regulamento (CE)
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n.° 1946/2003, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
15 de julho, cabe aos servigos inspetivos da administragao
regional autdbnoma competentes em matéria de atividade
economica ¢ de ambiente e as demais entidades compe-
tentes em razao da matéria.

CAPITULO VII

Transporte de OGM viaveis

Artigo 22.°
Guia de acompanhamento

1 — O transporte por via rodoviaria, maritima ou aérea
de qualquer entidade bioldgica dotada de capacidade de
reproduzir ou de transferir ou replicar material genético
de um ou mais OGM carece de guia de acompanhamento
especifica.

2 — A guia de acompanhamento referida no nimero
anterior ¢ requerida com pelo menos cinco dias uteis de
antecedéncia e € emitida pelos servigos do departamento
da administragdo regional autbnoma competentes em ma-
téria de ambiente através do preenchimento de formulario
eletronico adequado, a disponibilizar no Portal do Governo
Regional na Internet.

Artigo 23.°
Informacio obrigatoria

1 — A emissdo da guia de acompanhamento prevista
no artigo anterior depende da prestagdo pelo interessado
das seguintes informagdes:

a) Nome, enderecgo e contactos da entidade de origem;

b) Nome, enderego e contactos do destinatario;

¢) Nome e identidade do OGM, bem como a classifica-
¢do nacional, caso exista, do nivel de seguranga biologica
do OGM no Estado de origem;

d) Data ou datas previstas do transito, se forem conhe-
cidas;

e) Estatuto taxonémico, nome comum, ponto de reco-
lha ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo recetor
ou dos organismos parentais relacionadas com seguranga
biologica;

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

g) Estatuto taxonémico, nome comum, ponto de recolha
ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo ou dos organis-
mos dadores relacionadas com seguranga bioldgica;

h) Utilizagao prevista do OGM ou dos respetivos pro-
dutos.

2 — O prazo previsto no n.° 2 do artigo anterior inicia-se
com o fornecimento das informagdes referidas no nimero
anterior.

3 — O departamento competente pode solicitar infor-
magdes adicionais, por uma unica vez, suspendendo-se o
respetivo prazo até a sua entrega.

Artigo 24.°
Medidas complementares de seguranca

1 — Quando a perigosidade do material a transportar
para a saide humana, para a economia ou para o ambiente
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o justifique, o departamento da administragdo regional
auténoma competente em matéria de ambiente pode impor
normas técnicas especificas de transporte ou determinar
que o mesmo seja acompanhado por técnico com a for-
macdo adequada.

2 — As despesas que resultem da aplicagdo do nimero
anterior correm por conta do interessado no transporte.

CAPITULO VIII

Fiscalizacfo e regime contraordenacional

SECCAO I

Normas gerais

Artigo 25.°
Competéncia genérica para fiscalizacio

Sem prejuizo das competéncias legalmente atribuidas a
outras entidades e das competéncias especificas constan-
tes do presente diploma, a fiscalizagdo do cumprimento
das disposi¢des previstas no presente diploma cabe aos
servigos inspetivos da administragdo regional autébnoma
competentes em matéria de ambiente.

Artigo 26.°
Medidas cautelares

1 — Os servigos competentes para fiscaliza¢do nos ter-
mos do presente diploma podem, quando a gravidade da
infracdo o justifique, adotar como medida cautelar:

a) A apreensdo do equipamento suscetivel de ter sido
utilizado na pratica da contraordenagéo;

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

¢) A suspensdo temporaria da atividade;

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

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

Artigo 27.°
Punibilidade da tentativa e negligéncia e san¢des acessérias

1 — A tentativa e a negligéncia sdo sempre puniveis.

2 — Consoante a gravidade da infracdo e a culpa do
agente, podem ser aplicadas, cumulativamente com a
coima, nos termos previstos no regime geral das contra-
ordenacdes e coimas, as seguintes san¢des acessorias:

a) Perda, a favor da Regido Autonoma dos Agores dos
objetos utilizados na pratica da infracdo;

b) Interdicao do exercicio da atividade, quando o mesmo
dependa de titulo publico ou de autorizacdo de homologa-
¢do de autoridade publica;

¢) Privagdo do direito a subsidios ou beneficios outor-
gados por entidades ou servigos publicos;
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d) Privagdo do direito de participar em concursos pu-
blicos que tenham por objeto o fornecimento de bens e
servigos e a concessao de servigos publicos;

e) Encerramento do estabelecimento cujo funcionamento
esteja sujeito a autorizacdo de autoridade administrativa e
destruigdo das culturas;

/) Encerramento de instala¢des ou estabelecimentos cujo
funcionamento esteja sujeito a autorizagdo ou licenga de
autoridade administrativa e no ambito do qual tenha sido
praticada a infracao;

2) Suspensao de autorizacdes, licencas e alvaras.

3 — As sang0es previstas nas alineas b) a f) do nlimero
anterior tém a duragdo maxima de dois anos contados a
partir da decisdo condenatoria definitiva.

4 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, o
reinicio de atividade ou de utilizagdo de bens depende de
autorizacdo expressa da respetiva entidade licenciadora.

5 — A aplicagdo das san¢des previstas no presente di-
ploma néo afasta a responsabilidade civil a que haja lugar,
nomeadamente na reposi¢do da situacdo ambiental anterior
e no controlo ou erradicagdo do organismo.

Artigo 28.°

Instrucio dos processos e aplicacio das san¢des
1 — A instrug@o dos processos cabe:

a) Ao servigo inspetivo competente em matéria de econo-
mia, quando o auto seja levantado pelos servigos dependen-
tes do departamento da administracdo regional autonoma
competente em matéria de economia ou pelas entidades
competentes em matéria de fiscalizagdo economica, politica
fiscal ou seguranga alimentar;

b) Aos servicos competentes em matéria de desenvolvi-
mento agrario, quando o auto seja levantado por entidade
dependente do departamento da administracdo regional
auténoma competente em matéria de agricultura ou pe-
cudria;

¢) Ao servigo inspetivo competente em matéria de am-
biente, quando o auto seja levantado pelas entidades po-
liciais, pelos servicos dependentes do departamento da
administracdo regional autbnoma competente em matéria
de ambiente ou por servicos dependentes da administra-
¢do central, regional ou autarquica ndo especificados nas
alineas anteriores.

2 — A aplicacdo das sangdes cabe ao dirigente maximo
da entidade que procedeu a respetiva instrugao.

Artigo 29.°
Afetacdo do produto das coimas

1 — O produto das coimas aplicadas por infragdo ao
disposto no presente diploma reverte:

a) Em 209% para a entidade que levante o auto de no-
ticia;
b) Em 80 % para a Regido Auténoma dos Agores.

2 — Quando a entidade que levante o auto de noticia for
orgdo ou servico da administragdo regional autébnoma, o
montante previsto na alinea @) do nimero anterior constitui
receita da Regido.
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SECCAOTI

Contraordenagdes

Artigo 30.°

Liberta¢ao de OGM e colocacio no mercado de produtos
que contenham ou sejam constituidos por OGM

1 — Constitui contraordenac¢do punivel com coima,
nos montantes minimo de € 1250 ou €10000 e maximo
de €15000 ou €50000, consoante o agente seja pessoa
singular ou coletiva:

a) A introdug@o, produgéo ou cultivo de OGM em vio-
lacdo de qualquer dos numeros do artigo 4.°;

b) A utilizagao de OGM para investigagdo cientifica ou
tecnologica sem autorizagdo ou em violagdo dos termos
em que esta tenha sido concedida, violando o disposto no
artigo 5.%

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

d) A falsificagdo de resultados, a omissdo de informagao
ou o fornecimento de informagao cuja fiabilidade e origem
0 promotor ndo possa comprovar, direta ou indiretamente,
no processo de notificagdo e renovacdo da autorizagdo a
que se referem os artigo 9.° e seguintes;

e) Ando suspensdo da comercializa¢do quando a mesma
seja ordenada nos termos do n.° 2 do artigo 11.°;

f) A violagdo das medidas especificas de seguranca ou
protecdo que sejam fixadas nos termos do artigo 13.°

2 — Constitui contraordenacdo punivel com coima,
nos montantes minimo de €1000 ou €2500 e méaximo
de €10000 ou €25000, consoante o agente seja pessoa
singular ou coletiva:

a) A colocacdo de um produto no mercado em violagio
do disposto no artigo 7.

b) A introdug@o de um produto no mercado antes da
publicagdo da autorizagdo, em violacdo do disposto no
n.° 3 do artigo 9.

¢) A manuteng¢ao no mercado de produtos cuja autori-
zagdo tenha caducado ou tenha sido revogada;

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

Artigo 31.°

Contraordenagdes em matéria regulada
pelo Regulamento (CE) n.’ 1829/2003

Constitui contraordenagdo punivel com coima, nos mon-
tantes minimo de €1250 ou €2500 ¢ maximo de €3740
ou €44 890, consoante o agente seja pessoa singular ou
coletiva:

a) A colocacao no mercado, utilizagdo ou transformagao
de um OGM destinado a alimentacdo humana ou de um
género alimenticio a que se refere o n.° 1 do artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de setembro, que, tendo sido auto-
rizado, ndo cumpre as condigdes relevantes estabelecidas
nessa autorizacao;

b) A colocagdo no mercado, utilizagdo ou transforma-
¢do de um OGM destinado a alimentagdo animal ou de
um dos alimentos para animais a que se refere o n.° 1 do
artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro, que,
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tendo sido autorizado, ndo cumpre as condi¢des relevantes
estabelecidas nessa autorizagio;

¢) O ndo cumprimento das condi¢des exigidas no n.° 6
dos artigos 8.° e 20.° do regulamento;

d) O ndo cumprimento das condi¢des exigidas non.° 1
dos artigos 9.° e 21.° do regulamento;

e) O ndo cumprimento das condi¢des exigidas no n.° 3
dos artigos 9.° e 21.° do regulamento;

/) A falta, inexatiddo ou deficiéncia dos requisitos de
rotulagem exigidos pelos artigos 13.° e 25.° do regula-
mento.

Artigo 32.°

Contraordenacdes em matéria regulada
pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003

Constituem contraordenagdes, puniveis com coima de
€1500 a €4000, quando praticadas por pessoas singulares,
e de €2500 a €50000, quando praticadas por pessoas cole-
tivas, o incumprimento das seguintes normas contidas no
Regulamento (CE) n.° 1830/2003, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de setembro:

a) O ndo cumprimento, por parte do operador, na pri-
meira fase de colocagdo no mercado de produtos que con-
tenham ou sejam constituidos por OGM, da obrigacdo de
transmitir, por escrito, ao operador que recebe o produto
as informacgdes previstas nas alineas a) e ) do n.° 1 do
artigo 4.° do regulamento;

b) O ndo cumprimento, por parte do operador, nas fases
subsequentes de colocagdo no mercado de produtos refe-
ridos na alinea a), da obrigacéo de assegurar que as infor-
magdes recebidas nos termos do disposto nas alineas a) e
b) do n.° 1 do artigo 4.° do regulamento sdo transmitidas
por escrito aos operadores que recebem os produtos;

¢) A violacdo, por parte dos operadores, da obrigacdo
de dispor de sistemas e de aplicar procedimentos normali-
zados que lhes permitam manter as informacoes referidas
nos n.* 1, 2 e 3 do artigo 4.° do regulamento e identificar,
durante um periodo de cinco anos a contar da data de cada
transagdo, o operador a quem e por quem foram disponi-
bilizados os produtos referidos na alinea a);

d) O n2o cumprimento, por parte dos operadores, da
obrigacdo de assegurar que os produtos pré-embalados
que contenham ou sejam constituidos por OGM tenham no
rotulo a mengdo prevista na alinea a) do n.° 6 do artigo 4.°
do regulamento;

e) O ndo cumprimento, por parte dos operadores, da
obrigacdo de assegurar que, relativamente aos produtos
que contenham ou sejam constituidos por OGM e ndo
pré-embalados oferecidos ao consumidor final, figure,
no respetivo expositor ou ligado ao expositor do produto,
a menc¢ao prevista na alinea ») do n.° 6 do artigo 4.° do
regulamento;

/) O ndo cumprimento, por parte do operador de pro-
dutos que contenham ou sejam constituidos por OGM, da
obrigag¢do de transmitir, por escrito, ao operador que recebe
o produto as informagdes previstas nas alineas a) e ¢) do
n.° 1 do artigo 5.° do regulamento;

2) A violagdo, por parte dos operadores, da obrigagdo
de dispor de sistemas e de aplicar procedimentos normali-
zados que lhes permitam manter as informagdes referidas
nos n.” 1, 2 e 3 do artigo 5.° do regulamento e identificar,
durante um periodo de cinco anos a contar da data de
transagdo, o operador a quem e por quem foram disponi-
bilizados os produtos referidos na alinea f);
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h) O ndo cumprimento, por parte do operador de pro-
dutos que contenham ou sejam constituidos por OGM, da
obrigacdo de transmitir, por escrito, ao operador que recebe
o produto a informagdo prevista na alinea b) do n.° 1 do
artigo 5.° do regulamento;

i) A violagdo, por parte dos operadores, da obrigacao
de dispor de sistemas e de aplicar procedimentos normali-
zados que lhes permitam manter as informacdes referidas
nos n.”1, 2 e 3 do artigo 5.° do regulamento e identificar,
durante um periodo de cinco anos a contar da data de
transacdo, o operador a quem e por quem foram disponi-
bilizados os produtos referidos na alinea #).

Artigo 33.°

Contraordenacdes em matéria regulada
pelo Regulamento (CE) n.’ 1946/2003

1 — Constitui contraordenacao punida com coima de
€1500 a €5000, quando praticadas por pessoa singular, e
de €3000 a €50 000, quando praticadas por pessoa coletiva,
a pratica pelo exportador dos seguintes atos:

a) Nao notificar, por escrito, a autoridade competente
de importacdo antes do primeiro movimento transfron-
teirico intencional de um OGM destinado a ser libertado
deliberadamente no ambiente para a utilizagdo especificada
na alinea i) do anexo 11 do presente diploma, do qual faz
parte integrante;

b) Realizar a notificagdo a que alude a alinea anterior
com inexatiddo na respetiva informa¢do ou sem men-
¢do0 das informagdes referidas no anexo 11 do presente
diploma;

¢) Realizar um primeiro movimento transfronteiri¢o
intencional, nos termos do disposto no n.° 1 do artigo 5.°
do regulamento, sem obtencdo de autorizagdo prévia e
expressa da autoridade competente de importagao;

d) Nao enviar uma segunda notificagdo escrita a au-
toridade competente de importacdo, com fotocopia ao
Secretariado do Protocolo de Cartagena, a autoridade com-
petente de exportagdo e 2 Comissdo da Unido Europeia,
sempre que a autoridade competente de importagdo ndo
comunique a sua decisdo no prazo de 270 dias a contar
da data da recec@o da primeira notificagdo, ao abrigo do
disposto no n.° 2 do artigo 5.° do regulamento;

e) Incumprimento dos procedimentos determinados
pela autoridade competente de importagdo para efetuar o
primeiro movimento transfronteiri¢o intencional de um
OGM destinado a libertagdo deliberada no ambiente;

/) Nao manter, por um periodo minimo de cinco anos,
um registo da notificagdo a autoridade competente de im-
portagdo, bem como do respetivo aviso de rececdo e da
decisdo de importagdo, nos termos previstos no artigo 6.°
do regulamento;

2) Nao enviar copia da documentacdo referida na ali-
nea anterior a autoridade competente de exportacdo do
OGM e a Comissdo, nos termos previstos no artigo 6.°
do regulamento;

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

i) Incumprimento dos procedimentos exigidos por pais
em desenvolvimento ou com uma economia em transicao,
antes da primeira importagdo de um OGM especifico des-
tinado a ser diretamente utilizado como género alimenticio
ou alimento para animais ou a ser transformado, adotados
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ao abrigo do n.° 6 do artigo 11.° do Protocolo de Carta-
gena;

j) Nao incluir no documento de acompanhamento do
OGM e ndo comunicar ao importador as seguintes infor-
magoes:

i) A confirmacdo de que o objeto de importa¢do contém
ou ¢ constituido por OGM;

i) O coédigo ou codigos de identificagdo particular atri-
buidos a esse OGM, caso existam,;

k) Nao incluir no documento de acompanhamento dos
OGM destinados a utiliza¢do direta como géneros alimen-
ticios ou como alimentos para animais, ou a transformagao,
as informagoes referidas na alinea anterior, acrescidas das
seguintes:

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

ii) A indicacdo do contacto para informacdes suple-
mentares;

/) Nao incluir no documento de acompanhamento dos
OGM destinados a utilizagdo confinada as informagoes
referidas na alinea j), acrescidas das seguintes:

i) A indicagdo dos requisitos a respeitar para a mani-
pulacdo, a armazenagem ou o transporte e a utilizacdo
segura desses OGM;

i7) A indicacdo do contacto para informagdes suple-
mentares, incluindo o nome e o endereco da pessoa ou
institui¢do para a qual sdo enviados os OGM;

m) Nao incluir no documento de acompanhamento dos
OGM destinados a liberta¢do deliberada no ambiente e
quaisquer outros OGM abrangidos pelo regulamento as in-
formacdes referidas na alinea j), acrescidas das seguintes:

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

i) A indicagdo dos requisitos a respeitar para a manipu-
lagdo, a armazenagem, o transporte e a utilizagdo segura
desses OGM;

iii) A indicagdo do contacto para informacgdes suple-
mentares e, se for caso disso, 0 nome e o endere¢o do
importador e do exportador;

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

n) Nao notificar a autoridade competente de importa-
¢do do transito de OGM, sempre que esta tenha decidido
regular o transito de OGM no seu territdrio.

2 — O prazo a que se refere a alinea d) do nimero
anterior suspende-se sempre que a autoridade competente
de importacao solicite informac¢des complementares ao
exportador.

3 — A subalinea ii) da alinea j) do n.° 1 ndo ¢ aplicavel
aos produtos constituidos por OGM ou que contenham
misturas de OGM destinados a serem utilizados exclusiva
e diretamente como géneros alimenticios ou como alimen-
tos para animais ou a serem transformados, aos quais ¢
aplicavel o disposto nos artigos 14.°a 16.°
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CAPITULO IX

Disposicoes finais

Artigo 34.°
Informacéo do publico

Sem prejuizo do disposto no artigo seguinte, as autorida-
des competentes devem facultar ao publico, nos termos do
artigo 5.° do Decreto Legislativo Regional n.° 19/2010/A,
de 25 de maio, informagdes relativas as libertages de
OGM e aos OGM e produtos deles derivados que sejam
colocados no mercado nos termos referidos no presente
diploma, disponibilizando, nomeadamente:

a) A autorizagdo e a decisdo da Comissdo Europeia,
quando exista;

b) Informacao sobre libertagdes acidentais e suas causas
e consequéncias;

¢) Os resultados da monitorizacao;

d) Os registos relativos a localizagdo das libertagdes de
OGM e a localizagdo dos OGM cultivado;

e) As informagdes relativas a libertacdes de OGM ou
colocacdo no mercado de produtos que contenham ou
sejam constituidos por OGM efetuadas sem autorizagido
que tenham sido detetadas;

f) Qualquer outra informagao que seja do conhecimento
da administrag@o regional e que releve para o conhecimento
e avaliacdo de OGM e seus produtos derivados.

Artigo 35.°

Confidencialidade das informacdes

1 — O interessado pode requerer a autoridade compe-
tente a salvaguarda da confidencialidade das informagdes
contidas no processo de notificagdo, cuja divulgacdo con-
sidere, fundamentadamente, suscetivel de prejudicar a sua
posi¢do em termos concorrenciais.

2 — A entidade competente, depois de ouvido o depar-
tamento da administracdo regional autébnoma competente
em matéria de ambiente, da conhecimento ao interessado
da sua decisdo, comunicando quais as informag¢des que sdo
mantidas confidenciais, mesmo que o interessado venha
a retirar a notificagdo, devendo assegurar a protegdo dos
direitos de propriedade intelectual relacionados com as
informagdes recebidas.

3 — Nao podem ser mantidas confidenciais as seguintes
informagdes:

a) Descrigdo do(s) OGM, nome e endereco do notifi-
cador, objetivo e localizacdo da libertacao;

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

¢) Avaliagdo dos riscos ambientais.

Artigo 36.°
Relatorio

1 — A autoridade competente deve elaborar relatorios
sobre a aplica¢do do presente diploma, incluindo um re-
latorio factual sucinto sobre a experiéncia com os OGM
ou produtos que os contenham ¢ que sejam colocados no
mercado, a enviar as autoridades nacionais € comunitarias
competentes nos prazos legais ou que venham por estas
a ser fixados.

2 — Orrelatdrio sobre o estado do ambiente a que se refere
o artigo 3.° do Decreto Legislativo Regional n.° 19/2010/A,
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de 25 de maio, inclui os elementos relevantes contidos nos
relatorios referidos no namero anterior.

Artigo 37.°
Genes de resisténcia aos antibidticos

Os departamentos da administracdo regional autdbnoma
competentes em matéria de ambiente e em fungdo da ma-
téria devem verificar se os OGM que contenham genes de
resisténcia aos antibioticos utilizados na terapéutica médica
ou veterinaria sdo considerados na avaliagdo dos riscos
ambientais, a fim de identificar e eliminar os marcadores
de resisténcia aos antibidticos que tenham efeitos adversos
na saide humana ou no ambiente.

Artigo 38.°
Rotulagem dos OGM para coloca¢io no mercado

Os OGM disponibilizados para coloca¢ao no mercado
que ndo sejam os microrganismos a utilizar exclusivamente
em atividades em que sejam tomadas medidas adequa-
das de confinamento rigoroso, baseadas nos principios de
confinamento estabelecidos no Decreto-Lei n.° 2/2001, de
4 de janeiro, com o objetivo de limitar o seu contacto com
a populagdo em geral e com o ambiente ¢ de proporcionar
um elevado nivel de seguranga, devem ser submetidos a re-
quisitos adequados em matéria de informacao e rotulagem,
em conformidade com as partes pertinentes do anexo i
do presente diploma, do qual faz parte integrante, de forma
a indicar claramente, num rétulo ou num documento de
acompanhamento, a presenca de OGM, contendo, para
o efeito, a expressdao «Este produto contém organismos
geneticamente modificadosy.

Artigo 39.°
Taxas

1 — Pela apreciacdo dos processos de notificacdo
previstos no presente diploma e pela pratica dos demais
atos administrativo previstos podem ser aplicadas taxas,
fixadas por portaria conjunta dos membros do Governo
Regional competentes em matéria de financas publicas e
de ambiente.

2 — Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, o
produto das taxas referidas no nimero anterior constitui
receita propria da Regido Autonoma dos Acgores.

3 — Sempre que no processo de apreciagdo intervenham
servigos ou organismos dependentes da administragio
central e sejam devidas taxas, a satisfacdo das mesmas ¢
responsabilidade do interessado.

Artigo 40.°
Aplicacio de legislaciao

1 — Na aplicac¢do do Decreto-Lei n.° 2/2001, de 4 de
janeiro, que regula a utilizagdo confinada de microrganis-
mos geneticamente modificados, transpondo para a ordem
juridica interna a Diretiva n.° 98/81/CE, do Conselho, de
26 de outubro, que altera a Diretiva n.° 90/219/CEE, do
Conselho, de 23 de abril, s3o consideradas as seguintes
adaptacgdes:

a) As competéncias atribuidas a Dire¢do-Geral do Am-
biente e a Direcdo-Geral da Saiude entendem-se como
referidas aos departamentos da administracdo regional
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autonoma competentes em matéria de ambiente e de saude,
respetivamente;

b) As competéncias inspetivas e de fiscalizacdo atri-
buidas ao Instituto de Desenvolvimento e Inspe¢do das
Condi¢des de Trabalho e a Inspe¢ao-Geral do Ambiente
entendem-se como referidas aos servigos inspetivos da
administrac¢do regional auténoma competente em maté-
ria de trabalho e de ambiente, no ambito das respetivas
atribuigoes.

Artigo 41.°

Norma revogatéria

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

Artigo 42.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicagdo.

Aprovado pela Assembleia Legislativa da Regido Auto-
noma dos Acores, na Horta, em 10 de maio de 2012.

O Presidente da Assembleia Legislativa, Francisco Ma-
nuel Coelho Lopes Cabral.

Assinado em Angra do Heroismo em 11 de junho de
2012.

Publique-se.

O Representante da Republica para a Regido Auténoma
dos Acores, Pedro Manuel dos Reis Alves Catarino.

ANEXO I-A

Técnicas de modificagao genética que resultam
na criacdo de OGM

Parte 1

As técnicas cujos resultados sdo considerados modifi-
cacdes genéticas sdo, nomeadamente:

1) Técnicas de recombinagdo de acidos nucleicos que
envolvam a formacao de novas combinagdes de material
genético através da inser¢do de moléculas de acidos nuclei-
cos em virus, plasmideos de bactérias ou outros vetores,
independentemente do modo como sejam produzidas fora
do organismo, e respetiva incorpora¢do num organismo
hospedeiro em que ndo ocorrem naturalmente mas onde
poderdo continuar a ser propagadas;

2) Técnicas, incluindo a microinje¢do, a macroinje¢do e
o microencapsulamento, que envolvam a introdugdo direta
num organismo de material geneticamente transmissivel
preparado fora desse organismo;

3) Técnicas de fusdo celular (incluindo a fusdo pro-
toplastica) ou de hibridagdo em que células viaveis com
combinagdes novas de material geneticamente transmis-
sivel sejam formadas através da fusdo de duas ou mais
células através de meios ou métodos que ndo ocorrem
naturalmente.

Parte 2

As técnicas referidas cujos resultados ndo sdo conside-
rados modificagdes genéticas desde que ndo envolvam a
utilizagdo de moléculas recombinantes de acidos nuclei-
cos ou de OGM, obtidos por técnicas/métodos diferentes
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dos excluidos pelo anexo 1-B do presente diploma, sdo,
nomeadamente:

1) Fertilizagdo in vitro,

2) Processos naturais como a conjugacao, a transduc¢ao
e a transformacéo;

3) Indugio da poliploidia.

ANEXO I-B

Técnicas excluidas

Ficam excluidos do ambito do presente diploma os
organismos resultantes das seguintes técnicas ou métodos
de modificacdo genética, desde que estes ndo envolvam a
utilizagdo de moléculas recombinantes de acidos nucleicos
ou de OGM diferentes dos obtidos por uma ou mais das
técnicas ou métodos:

1) Mutagénese;

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

ANEXO II

Informagdes a incluir na notificagao
de movimento transfronteirigo

A recolha de informagdo a que se refere o artigo 19.°
deve incluir pelo menos o seguinte:

a) Nome, enderego e contactos do exportador;

b) Nome, enderego e contactos do importador;

¢) Nome e identidade do OGM, bem como a classifica-
¢do nacional, caso exista, do nivel de seguranga biologica
do OGM no Estado de exportagdo;

d) Data ou datas previstas do movimento transfrontei-
rigo, se forem conhecidas;

e) Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de reco-
lha ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo recetor
ou dos organismos parentais relacionadas com seguranga
biologica;

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

2) Estatuto taxonémico, nome comum, ponto de recolha
ou aquisi¢do e caracteristicas do organismo ou dos organis-
mos dadores relacionadas com seguranga bioldgica;

h) Descrigdo do acido nucleico ou da modificagio intro-
duzida, técnica usada e caracteristicas resultantes do OGM;

i) Utilizagdo prevista do OGM ou dos respetivos produ-
tos, nomeadamente materiais transformados com origem
em OGM que contenham novas combinagdes detetaveis
de material genético replicavel, obtido através das técnicas
enumeradas na parte 1 do anexo 1-A;

j) Quantidade ou volume do OGM a transferir;

k) Relatorio prévio existente de avaliagdo de riscos,
conforme com o anexo 11 do Decreto-Lei n.° 72/2003, de
10 de abril, alterado pelo Decreto-Lei n.° 164/2004, de 3
de julho;

/) Métodos sugeridos para a manipulagdo, a armaze-
nagem, o transporte e a utilizacdo seguros, incluindo a
embalagem, a rotulagem, a documentacgao, a eliminagéo e
os procedimentos de emergéncia, nos casos apropriados;
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m) Situagao regulamentar do OGM no Estado de expor-
tacdo (por exemplo, se € proibido, se ha outras restri¢des
ou se a sua libertacdo para utilizagdo geral foi aprovada) e,
no caso de 0 OGM estar proibido no Estado de exportagéo,
a razdo ou as razodes dessa proibicao;

n) Resultado e finalidade de qualquer notificagdo do
exportador, enviada a outros Estados membros quanto ao
OGM a transferir;

0) Declaracdo de que as informagdes acima menciona-
das sdo factualmente corretas.

ANEXO III

Informacgodes obrigatérias a fornecer as autoridades
ambientais e em matéria de rotulagem

O presente anexo descreve, em termos gerais, as in-
formacdes obrigatorias a fornecer em caso de notificacao
para colocacdo no mercado, bem como informagdes
relativas aos requisitos de rotulagem de produtos a co-
locar no mercado que contenham ou sejam constituidos
por OGM e de OGM. Serdo completadas por notas de
orientagdo respeitantes, entre outros aspetos, a des-
cricdo de como deve ser utilizado o produto, a serem
fornecidas pela autoridade competente. A rotulagem dos
organismos deve ser complementada através de reco-
mendagdes adequadas e restri¢des acerca da utilizagao
do produto:

A. A notificag@o para colocagdo no mercado de um
produto que contenha ou seja constituido por OGM deve
conter as seguintes informacdes, para além de outras que
sejam legalmente exigiveis:

1) Designagdes comerciais propostas para os produtos e
nomes dos OGM que contém, bem como qualquer identi-
ficagdo especifica, nome ou co6digo usado pelo notificador
para identificar o OGM. Apoés a autorizacdo, qualquer
nova designac@o comercial deve ser fornecida a autoridade
competente;

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

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

4) Descri¢ao de como deve ser usado o produto que con-
tenha ou seja constituido por OGM. Devem ser real¢adas
as diferencas de utilizagdo ou de tratamento do OGM em
relac@o a produtos similares que ndo sejam geneticamente
modificados;

5) Descrigdo da(s) area(s) geografica(s) e dos tipos de
ambiente em que se pretende utilizar o produto no territorio
da Comunidade, incluindo, se possivel, uma estimativa da
escala de utiliza¢do em cada area;

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

7) Informacgdes sobre a modificagdo genética, para
efeitos de introducdo num ou mais registos de modifica-
¢Oes de organismos, que possam ser usadas para detetar
e identificar produtos especificos que contenham ou
sejam constituidos por OGM a fim de facilitar o con-
trolo e a inspec¢do pos-venda. Essas informacdes devem
incluir, quando pertinente, o depdsito de amostras do
OGM, ou respetivo material genético, junto da auto-
ridade competente e pormenores sobre as sequéncias
de nucleodtidos ou outros elementos necessarios para
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identificar o produto que contenha ou seja constituido
por OGM e respetiva progenitura, nomeadamente a
metodologia para detetar e identificar o produto, in-
cluindo dados experimentais que demonstrem a espe-
cificidade da metodologia. Devem ser identificadas as
informagdes que, por motivos de confidencialidade,
ndo podem ser colocadas na parte do registo que ¢
acessivel ao publico;

8) Rotulagem, num rétulo ou num documento de acom-
panhamento, proposta, que deve incluir, pelo menos numa
forma resumida, um nome comercial do produto, uma
declaracdo de que «este produto contém organismos ge-
neticamente modificados», o0 nome do OGM e as infor-
magdes referidas no n.° 2. A rotulagem deve indicar como
ter acesso as informagdes disponiveis na parte do registo
que ¢é acessivel ao publico.

B. Quando pertinente, devem ser fornecidas na noti-
ficagd@o as informagdes a seguir indicadas, para além das
mencionadas no ponto A, de acordo com o que tenha sido
fixado aquando do processo de notificacdo:

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

2) Instrugdes ou recomendagdes especificas relativas
a0 armazenamento ¢ 2 manipulagio;

3) Instrugdes especificas para a realizagao de controlos
e para a comunica¢do das informagdes ao notificador e,
quando requerido, a autoridade competente, para que as
autoridades competentes possam ser eficazmente informa-
das de quaisquer efeitos adversos. Estas instrugdes devem
ser coerentes com as previstas no plano de monitorizagao
aprovado aquando da notificacdo;

4) Restrigdes propostas para a utilizagdo aprovada do
OGM, que indiquem, por exemplo, onde e para que fins
o produto pode ser utilizado;

5) Embalagem proposta;

6) Estimativa da produg@o comunitaria e ou das impor-
tagdes para a Comunidade;

7) Rotulagem suplementar proposta. Esta podera incluir,
pelo menos numa forma resumida, as informacdes mencio-
nadas nos pontos A, n.*4e5,e B,n.*1,2,3 e 4.

Decreto Legislativo Regional n.° 29/2012/A

Altera o regime juridico das farmacias de oficina
na Regido Autonoma dos Agores

O Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, esta-
belece o novo regime juridico das farmacias de oficina,
alterando substancialmente a anterior legislacao sobre o
sector, 0 que obriga a uma revisao da legislagdo regional
existente.

Ora, a realidade arquipelagica da Regido Autonoma
dos Agores, associada as especificidades muito proprias
de cada uma das ilhas que a compdem, e a possibili-
dade, estatutariamente consagrada, da Regido legislar
em matéria de politica de saude, designadamente no que
respeita ao regime de licenciamento e funcionamento
das farmacias, aconselham a uma adequagdo do atual
regime.

Assim:

A Assembleia Legislativa da Regido Auténoma dos Ago-
res decreta, nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 227.°
da Constitui¢do da Republica e do n.° 1 do artigo 37.° do





