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para efeitos do calculo da renda a praticar e cujo limite
maximo, denominado por renda técnica, corresponde
a renda que seria praticada no regime de renda
condicionada.

Foi ouvida a Associagdo Nacional de Municipios
Portugueses.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

Artigo tinico

O artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 163/93, de 7 de Maio,
com as alteragdoes introduzidas pelo Decreto-Lei
n.° 93/95, de 9 de Maio, e pela Lei n.° 34/96, de 29
de Agosto, passa a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 16.°

1 — As instituigdes particulares de solidariedade
social, as pessoas colectivas de utilidade publica admi-
nistrativa que prossigam fins assistenciais, bem como
as cooperativas de habitacdo e construcdo que demons-
trem capacidade para concretizar os respectivos pro-
jectos, podem aderir ao Programa a que se refere o
presente diploma, desde que actuem na area dos muni-
cipios abrangidos e se proponham proceder a operacoes
de realojamento.

2 — As cooperativas de habitagdo e construcao que
pretendam aderir ao Programa devem possuir experién-
cia comprovada na promocao da habitagao a custos con-
trolados e reunir capacidade de gestao e idoneidade
verificadas caso a caso pelo INH.

3 — Nos casos previstos no n.° 1, as entidades ali
referidas tém acesso aos apoios financeiros previstos
no presente diploma nas mesmas condigdes que os muni-
cipios, podendo para o efeito celebrar um contrato-pro-
grama com o INH, sendo-lhes também aplicéavel o dis-
posto no n.° 13 do artigo 9.°

4 — Para o efeito do disposto neste artigo devem as
entidades referidas no n.° 1 comunicar aos respectivos
municipios os elementos que identifiquem as éreas e
os agregados familiares a realojar, de entre os constantes
do levantamento efectuado pelo municipio e obter a
garantia das respectivas demoli¢des apds o realoja-
mento.

5 — Os municipios devem prestar a colaboracdo
necessaria ao programa de realojamento a promover
pelas referidas entidades.

6 — Os fogos construidos nos termos do presente
artigo pelas instituigdes particulares de solidariedade
social e pelas pessoas colectivas de utilidade publica
administrativa que prossigam fins assistenciais ficam
propriedade das referidas entidades e tém de ser atri-
buidos em regime de renda apoiada, aplicando-se-lhes
o disposto nos artigos 13.° e 14.°

7 — Tratando-se de fogos construidos por coopera-
tivas de habitagao e construciao os mesmos integrar-se-ao
na sua propriedade colectiva, devendo ser atribuidos
no ambito do regime do inquilinato cooperativo na
modalidade da renda apoiada, sendo-lhes aplicivel o
disposto na parte final do nimero anterior.»

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 23
de Novembro de 2000. — Jorge Paulo Sacadura Almeida
Coelho — Jorge Paulo Sacadura Almeida Coelho —

Eduardo Luis Barreto Ferro Rodrigues — José Socrates
Carvalho Pinto de Sousa.

Promulgado em 18 de Dezembro de 2000.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 20 de Dezembro de 2000.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

MINISTERIO DO AMBIENTE E DO ORDENAMENTO
DO TERRITORIO

Decreto-Lei n.° 2/2001

de 4 de Janeiro

A necessidade de reforgo do principio da acgao pre-
ventiva em matéria de protecgio da satide humana e
do ambiente pressupde a alteracdo do quadro legal rela-
tivo a utilizacdo confinada de microrganismos geneti-
camente modificados (MGM).

A Directiva n.® 98/81/CE, do Conselho, de 26 de Outu-
bro, que alterou a Directiva n.° 90/219/CEE, do Con-
selho, de 23 de Abril, visa essencialmente adequar os
procedimentos administrativos aos riscos associados a
utilizacdo confinada de MGM e adaptar a directiva ao
progresso técnico.

Importa, pois, transpor para a ordem juridica interna
a Directiva n.° 98/81/CE, do Conselho, de 26 de Outu-
bro, o que implica alterar o Decreto-Lei n.° 126/93, de
20 de Abril, e o Decreto-Lei n.° 63/99, de 2 de Margo,
e revogar a Portaria n.° 602/94, de 13 de Julho, ¢ o
Decreto-Lei n.° 119/98, de 7 de Maio, reunindo num
sO diploma esta matéria.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma regula a utilizagao confinada de
microrganismos geneticamente modificados, tendo em
vista a proteccio da saiide humana e do ambiente.

Artigo 2.°

Definicoes

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

a) Microrganismo — qualquer entidade microbio-
l6gica, celular ou ndo celular, capaz de repli-
cacgao ou de transferéncia de material genético,
incluindo virus, virdides e células animais e vege-
tais em cultura;

b) Microrganismo geneticamente modificado
(MGM) —um microrganismo cujo material
genético foi modificado de uma forma que nao
ocorre naturalmente por reprodugao sexuada e
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¢)

d)

e)

h

ou por recombinacao natural, entendendo-se
que:

i) A modificagdo genética ocorre, pelo
menos, como resultado da utilizagao das
técnicas enumeradas na parte A do
anexo I do presente diploma, do qual faz
parte integrante;

if) As técnicas enumeradas na parte B do
anexo 1nao sio consideradas como dando
origem a modificacao genética;

Utilizagao confinada — qualquer actividade da
qual resulte a modificacdo genética de micror-
ganismos ¢ em que MGM sejam cultivados,
armazenados, transportados, destruidos, elimi-
nados ou utilizados de qualquer outra forma,
com recurso a medidas especificas de confina-
mento por forma a limitar o contacto desses
microrganismos com a populagdo em geral e
o ambiente, garantindo um elevado nivel de
seguranca;

Acidente — qualquer incidente que envolva uma
libertagao significativa e involuntdria de MGM
durante a sua utilizacdo confinada e que possa
pOr em perigo, com efeito imediato ou retar-
dado, a saide humana ou o ambiente;
Utilizador — qualquer pessoa, singular ou colec-
tiva, responsavel pela utilizacdo confinada de
MGM;

Notificagdo — apresentacdo da documentacao,
de acordo com o estipulado no presente
diploma, a Direccao-Geral do Ambiente
(DGA).

Artigo 3.°

Exclusoes

Excluem-se do ambito de aplicagio do presente
diploma:

a)

b)

d)

As técnicas ou métodos de modificagao genética
constantes do anexo 11 do presente diploma, do
qual faz parte integrante;

A utilizagdo confinada de MGM identificados
por portaria dos Ministros da Saide e do
Ambiente e do Ordenamento do Territdrio cor-
respondentes aos critérios fixados na mesma;
O transporte de MGM por via rodovidria, fer-
roviaria, fluvial, maritima ou aérea;

A armazenagem, cultura, transporte, destruicéo,
eliminagao ou utilizacdo de MGM colocados no
mercado ao abrigo do Decreto-Lei n.° 126/93,
de 20 de Abril, com a redaccao que lhe foi dada
pelo Decreto-Lei n.° 63/99, de 2 de Marco, ou
de outra legislacdo nacional que preveja uma
avaliacdo especifica de risco para a saude
humana e o ambiente.

Artigo 4.°

Deveres do utilizador

Constituem deveres do utilizador de MGM em
ambientes confinados:

a)

Proceder a avaliagdo prévia dos eventuais riscos
para a saide humana e o ambiente resultantes
da utilizacdo confinada, tendo por base pelo

b)

d)

8

h)

)]

k)

menos os elementos constantes do anexo 111 do
presente diploma, do qual faz parte integrante;
Manter um registo das avaliacdes de risco efec-
tuadas, que deve ser disponibilizado a DGA,
sempre que solicitado, devendo igualmente
fazer parte do processo de notificagio;
Garantir, nos termos da legislacdo em vigor, a
proteccao da seguranca e saide dos trabalha-
dores contra riscos resultantes da exposicao a
agentes bioldgicos durante o trabalho, propor-
cionando um elevado nivel de seguranga, sem
prejuizo das medidas correspondentes a respec-
tiva classe de utilizagao confinada, previstas no
anexo Iv do presente diploma, do qual faz parte
integrante;

Garantir, nos termos da legislacdo em vigor, a
aplicagao das boas préticas de laboratdrio;
Elaborar procedimentos relativos a prevencao
de acidente, actuagdo em caso de emergéncia,
formagao de pessoal e tratamento de residuos;
Rever periodicamente a avaliacdo de risco, as
medidas de confinamento e quaisquer outras
medidas de protecgdo adoptadas;

Rever de imediato, sem prejuizo do disposto
na alinea anterior, a avaliagdo de risco, as medi-
das de confinamento aplicadas e quaisquer
outras medidas de proteccao adoptadas, caso
se verifique a sua inadequacdo ou a alteragao
da respectiva classe de utilizacdo confinada ou,
ainda, caso a avaliacao de risco deixe de ser
adequada face a novos conhecimentos cienti-
ficos ou técnicos;

Facultar as autoridades competentes as infor-
macoes solicitadas, bem como as seguintes:

i) Informacoes relevantes de que o interes-
sado venha a ter conhecimento;

i) Alteracoes da utilizacdo confinada de um
MGM que possam implicar uma modi-
ficagdo dos niveis de risco associados a
mesma;

iif) Alteragoes de classe de utilizagdo con-
finada;

Elaborar um plano de emergéncia, que contem-
ple a salvaguarda da saide humana e do
ambiente, a adoptar em caso de falha das medi-
das de confinamento previstas;

Informar os organismos e entidades susceptiveis
de serem afectados em caso de acidente sobre
os planos de emergéncia e as medidas de segu-
ranga que devem ser aplicadas;

Em caso de acidente, informar de imediato a
DGA e a DGS sobre as circunstancias em que
o mesmo se verificou, a identificacdo e quan-
tidade de MGM em causa, medidas de emer-
géncia accionadas e todas as informacdes neces-
sdrias para a avaliacdo dos efeitos verificados
ao nivel da saide humana e ambiente.

Artigo 5.°

Classificacao das operacoes de utilizacao confinada

1— A avaliacdo referida na alinea a) do n.° 1 do
artigo anterior determina a classificagao das operagoes
de utilizacao confinada em quatro classes, a que cor-



N.° 3 — 4 de Janeiro de 2001

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A 41

respondem diferentes niveis de confinamento, de acordo
com o estabelecido no anexo 1v do presente diploma:

a) Classe 1 — operagdes de risco nulo ou insig-
nificante, em que € adequado um confinamento
de nivel 1;

b) Classe 2 — operacdes de baixo risco, em que
¢ adequado um confinamento de nivel 2;

c¢) Classe 3 — operagdes de risco moderado, em
que € adequado um confinamento de nivel 3;

d) Classe 4 — operacdes de alto risco, em que ¢é
adequado um confinamento de nivel 4.

2 —Em caso de duvida quanto a classe a adoptar,
devem ser aplicadas as medidas mais rigorosas para a
protec¢ao da satide humana e do ambiente, salvo se
existir informagao, aceite pela DGA, que justifique a
aplicagao de medidas menos rigorosas.

Artigo 6.°

Instalacées para a realizacio de operacdes de utilizacdo confinada

1 — Aquando da primeira utilizagdo de instalagdes
para a realizacdo de operagdes de utilizagdo confinada,
o interessado deve submeter a DGA, previamente ao
inicio dessas operacdes, uma notificacdo que contenha,
pelo menos, a informacdo constante da parte A do
anexo v, devendo a mesma, depois de ouvido o Instituto
Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge (INSA), comu-
nicar a sua decisdo no prazo de 45 dias a contar da
data de notificacao.

2 — A auséncia de decisdo, no prazo previsto no
numero anterior, determina o indeferimento da pre-
tenséo.

Artigo 7.°

Operacoes de utilizacao confinada de classe 1

Ap6s a notificagao referida no artigo anterior, as ope-
racOes de utilizagdo confinada de classe 1 podem ter
lugar sem qualquer outra notificacao, sem prejuizo do
disposto na primeira parte da alinea b) do artigo 4.°

Artigo 8.°

Operacoes de utilizacao confinada de classe 2

1 — No caso da primeira e subsequentes operagdes
de utilizacao confinada de classe 2, a serem efectuadas
em instalagdes ja sujeitas ao processo de notificacao
referido no n.° 1 do artigo 6.°, com vista a realizacao
de operacoes de utilizagao confinada de classe 1, o uti-
lizador apresenta previamente uma notificacdo a DGA,
que deve conter, pelo menos, os elementos constantes
da parte B do anexo v do presente diploma.

2— A DGA deve comunicar a sua decisdo, depois
de ouvido o INSA, no prazo de 45 dias, determinando
a auséncia de decisao, neste prazo, o deferimento da
pretensao.

3 — Caso as instalagoes tenham ja sido sujeitas a um
processo de notificacdo anterior com vista a realizacio
de operacoes de utilizagao confinada de classe 2 ou supe-
rior e caso se encontrem preenchidos os demais requi-
sitos de autorizagao vigentes, a utilizacao confinada de
classe 2 pode ter lugar logo apds a nova notificacio,

efectuada de acordo com o estipulado no n.° 1, podendo,
contudo, o utilizador requerer uma autorizacao formal
a DGA, a qual deve tomar uma decisdo, depois de
ouvido o INSA, no prazo de 45 dias a contar da data
da notificacao.

Artigo 9.°

Operacdes de utilizacao confinada de classes 3 e 4

1 — No caso da primeira e subsequentes operagdes
de utilizacao confinada de classes 3 ou 4, a serem efec-
tuadas em instalagOes ja sujeitas ao processo de noti-
ficagao referido no n.° 1 do artigo 6.°, o utilizador apre-
senta previamente uma notificacio a DGA, que deve
conter, pelo menos, os elementos constantes da parte C
do anexo v do presente diploma.

2 — A utilizagdo confinada de classe 3 ou 4 nao pode
ser efectuada sem o consentimento prévio da DGA, a
qual deve comunicar a sua decisao, depois de ouvido
0 INSA, nos seguintes prazos:

a) 45 dias apds a apresentacdo da notificagdo, nos
casos de instalagdes ja anteriormente sujeitas
a um processo de notificagdo para efeitos de
utilizagcao confinada de classe 3 ou 4 e caso se
encontrem preenchidos os demais requisitos de
autorizagao vigentes para estas classes;

b) 90 dias ap0s a apresentacdo da notificacdo em
todos os outros casos.

Artigo 10.°

Suspensao dos prazos

A DGA pode solicitar ao notificador informacoes
suplementares, bem como proceder a consulta publica
prevista no artigo 13.°, suspendendo-se, entretanto, os
prazos previstos nos artigos 8.° € 9.°

Artigo 11.°

Confidencialidade das informacodes

1 — O interessado pode requerer a DGA a salva-
guarda da confidencialidade das informacgoes contidas
no processo de notificac@o, cuja revelagao, fundamen-
tadamente, considere susceptivel de prejudicar a sua
posicdo em termos concorrenciais.

2— A DGA, depois de ouvido o INSA, da conhe-
cimento ao interessado da sua decisdo, comunicando
quais as informagdes que sao mantidas confidenciais,
ainda que o interessado venha a retirar a notificacao,
devendo ser assegurada a salvaguarda dos direitos de
propriedade intelectual relacionados com as informa-
¢oes recebidas.

3 — As seguintes informacdes ndo podem ser man-
tidas confidenciais:

a) Descricdo do(s) MGM, nome e endereco do
notificador, objectivo da utilizagdo confinada e
local de utilizagao;

b) Métodos e planos para o controlo do(s) MGM
e para uma resposta de emergéncia;

¢) Avaliacdo dos efeitos previsiveis, em especial
de quaisquer efeitos adversos para a satude
humana e o ambiente.
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Artigo 12.°

Competéncias da DGA

1 — No ambito da utilizacdo confinada de MGM
compete a DGA, ouvido o INSA:

a) Autorizar o inicio da utilizagio;

b) Inspeccionar as instalagoes onde se realizam as
operacdes abrangidas por este diploma;

c¢) Verificar se as medidas de confinamento, de
gestao de residuos, de actuacdo em caso de
emergéncia e outras medidas de protec¢do sao
adequadas;

d) Solicitar ao utilizador informacdes complemen-
tares, ou a alteragao das condicoes da utilizacao
confinada proposta ou da classe atribuida, nao
podendo a utilizacdo confinada iniciar-se ou,
caso esteja em curso, prosseguir sem que a DGA
tenha dado a respectiva autorizagdo com base
nas informacdes complementares obtidas ou nas
novas condicoes de utilizacao confinada pro-
postas;

e) Limitar o periodo de tempo da utilizacdo con-
finada, submeter a utilizacdo a determinadas
condicoes especificas, ou determinar a sua sus-
pensdo ou termo, quando as circunstancias o
imponham;

f) Consultar as autoridades competentes dos Esta-
dos membros susceptiveis de serem afectados
em caso de acidente, relativamente a execugao
proposta de planos de emergéncia;

g) Em caso de acidente, garantir a adop¢do das
medidas de emergéncia necessarias e informar
de imediato a autoridade competente de qual-
quer Estado membro susceptivel de ser afec-
tado, bem como a Comissao, devendo recolher
as informagdes necessarias a uma andlise com-
pleta do acidente e formular, quando necessario,
recomendagdes no sentido de evitar acidentes
semelhantes no futuro e reduzir os seus efeitos;

h) Publicitar informacdo quanto aos procedimen-
tos a adoptar em caso de acidente.

2 — A DGA da conhecimento ao INSA e a entidade
licenciadora da actividade econémica em causa das deci-
soes tomadas e acgdes desenvolvidas, nos termos do
namero anterior.

Artigo 13.°

Consulta piblica

1 — A DGA pode promover, previamente a tomada
de decisdo, a consulta do publico, para o que coloca,
por um periodo de 20 dias, a disposicdo dos interessados
as partes constantes da notificacao apresentada, sem
prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 11.°

2 — As exposicoes apresentadas pelo ptiblico nos ter-
mos do nimero anterior devem ser tidas em conside-
ragao pela DGA na tomada de decisao.

3 — Para efeitos da publicitacdo da informacéo refe-
rida no n.° 1 do presente artigo, a DGA publica um
andncio em dois jornais de ambito nacional e, sendo
possivel, num de ambito regional ou local, em que conste

o endereco onde os interessados se devem dirigir para
consulta da notificacdo efectuada, informacao que deve,
igualmente, ser disponibilizada via Internet.

Artigo 14.°
Fiscalizacao

A fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢oes pre-
vistas no presente diploma compete ao Instituto de
Desenvolvimento e Inspeccdo das Condigoes de Tra-
balho (IDICT) e a Inspecgao-Geral do Ambiente (IGA),
no ambito das respectivas atribuicoes.

Artigo 15.°

Medidas cautelares

1— O IDICT e a IGA podem, quando a gravidade
da infraccao o justifique, adoptar como medida cautelar:

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

b) O depésito de uma caugdo cujo limite pode
ascender ao maximo da coima abstractamente
aplicavel pela pratica da infraccao;

¢) A suspensdo temporaria da actividade;

d) Encerramento preventivo das instalagdes.

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

Artigo 16.°

Contra-ordenacoes

1 — Constitui contra-ordenac@o punivel com coima
de 100 000$ a 750 000$, no caso de pessoas singulares,
e 500 000$ a 9 000 000$, no caso de pessoas colectivas,
a violacao do disposto nos artigos 4.°, 6.°, 7.°, 8.° ¢
9.° do presente diploma.

2 — A tentativa e a negligéncia sdo sempre puniveis.

Artigo 17.°

Sancoes acessorias

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

a) Perda, a favor do Estado, dos objectos utilizados
na pratica da infracgao;

b) Suspensao do exercicio da actividade;

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

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

e) Encerramento do estabelecimento.
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2 — As sangdes previstas nas alineas b) a e) do
numero anterior tém a duracdo maxima de dois anos,
contados a partir da decisao condenatéria definitiva.

Artigo 18.°

Instrucao dos processos e aplicacao das coimas

Compete ao IDICT e a IGA, no ambito das respec-
tivas atribuicdes, a instrucido dos processos relativos as
contra-ordenacdes previstas no artigo 16.°, bem como
a aplicacio das coimas e sangdes acessOrias.

Artigo 19.°

Afectacao do produto das coimas

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

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

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

¢) Em 60 % para o Estado.

2 — A entidade que aplicar a coima transferird, tri-
mestralmente, para as entidades referidas no ntimero
anterior a respectiva percentagem da receita efectiva-
mente arrecadada.

Artigo 20.°

Regioes Auténomas

O regime previsto no presente diploma aplica-se as
Regides Auténomas dos Acores e da Madeira, sem pre-
juizo das adaptagOes decorrentes da estrutura prdpria
da administragdo regional auténoma a introduzir em
diploma regional adequado.

Artigo 21.°
Legislacao revogada

Sao revogadas todas as disposi¢des legais que con-
trariem o disposto no presente diploma, nomeadamente:

a) Artigos 1.° a 6.° do Decreto-Lei n.° 126/93, de
20 de Abril;

b) Portaria n.° 602/94, de 13 de Julho;

c¢) Decreto-Lein.° 119/98, de 7 de Maio;

d) N.° 2 do artigo 1.° e artigos 2.° a 6.° do Decre-
to-Lei n.° 63/99, de 2 de Marco.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 9
de Novembro de 2000. — Jorge Paulo Sacadura Almeida
Coelho — Mario Cristina de Sousa — Eduardo Luis Bar-
reto Ferro Rodrigues — Maria Manuela de Brito Arcanjo
Marques da Costa — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — José Mariano Rebelo Pires Gago.

Promulgado em 19 de Dezembro de 2000.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 20 de Dezembro de 2000.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO 1

PARTE A

As técnicas de modificacdo genética sdo, entre outras,
as seguintes:

1) Técnicas de acidos nucleicos recombinantes que
envolvam a formagao de novas combinacdes de
material genético através da insercao de molé-
culas de 4cido nucleico, produzidas por qualquer
método fora de um organismo, no interior de
qualquer virus, plasmideo bacteriano ou outro
sistema vectorial e a sua incorpora¢do num orga-
nismo hospedeiro, onde nao existam natural-
mente, mas no qual sejam capazes de propa-
gacao continuada;

2) Técnicas que envolvam a introdugdo directa
num microrganismo de material hereditario pre-
parado fora desse microrganismo, incluindo a
microinjec¢do, a macroinjecgio € o microen-
capsulamento;

3) Técnicas de fusdo ou hibridizacdo celular em
que haja formagao de células vivas com novas
combinagoes de material genético hereditério,
através da fusdo de duas ou mais células por
mecanismos que nao ocorrem naturalmente.

PARTE B

Técnicas nao consideradas como dando origem a
modificacdo genética, desde que ndo envolvam a uti-
lizacdo de moléculas de acido nucleico recombinante
ou MGM produzidos através de técnicas/métodos que
nao os mencionados no anexo II:

1) Fertilizagao in vitro;

2) Processos naturais, tais como conjugagao, trans-
ducao, transformacao;

3) Inducéo da poliploidia;

4) Microinjeccao para fertilizacao in vitro;

5) Indugédo de partenogénese;

6) Inducéo de haploidia;

7) Incorporagao de material genético para terapia
génica (insercao de material genético da mesma
espécie);

8) Clonagem nuclear (embriondria, fetal, soma-
tica), para fins de criacao de linhas celulares
terapéuticas.

ANEXO II

Técnicas ou métodos de modificagdo genética que produzam
microrganismos que nao sao abrangidos pelo presente
diploma, desde que nao envolvam a utilizagao de moléculas
de acido nucleico recombinante nem de MGM diferentes dos
criados através de uma ou mais das técnicas/métodos
adiante referidos.

1 — Mutagénese.

2 — Fusao celular, incluindo a fusdo de protoplastos,
de quaisquer espécies procaridticas que possam permu-
tar material genético através de processos fisioldgicos
conhecidos.

3 — Fusao celular, incluindo a fusdo de protoplastos,
de células de quaisquer espécies eucaridticas, em que
se inclui a produgao de hibridomas e a fusao de células
vegetais.

4 — Autoclonagem consistindo na remocgao de
sequéncias de 4cido nucleico de uma célula de um orga-
nismo, seguida ou ndo de reinser¢do de parte ou da
totalidade de tal acido nucleico (ou de um seu equi-
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valente sintético), eventualmente apds tratamento enzi-
matico ou mecanico, em células da mesma espécie ou
em células de espécies filogeneticamente afins que pos-
sam permutar material genético entre si através de pro-
cessos fisioldgicos naturais € em que o microrganismo
resultante ndo seja susceptivel de ser patogénico para
o ser humano, animais ou plantas.

A autoclonagem podera incluir a utilizagdo de vec-
tores recombinantes em que se verifique existir uma
ampla experiéncia de utilizagdo segura no microrga-
nismo em questao.

ANEXO III

Elementos a considerar para efeitos da avaliacao prevista
na alinea a) do n.° 1 do artigo 4.°

O presente anexo descreve em termos gerais os ele-
mentos a considerar para se efectuar a avaliacio prévia
dos eventuais riscos da utilizacdo confinada para a saude
humana e para o ambiente, com vista a identificacido
do nivel de risco associado a um determinado MGM
e sua respectiva classificacdo de acordo com o disposto
no artigo 5.°

1 — A avaliacao efectuada deve basear-se nos seguin-
tes elementos:

a) Identificacdo dos efeitos nocivos, em especial
os associados a:

i) Microrganismo receptor;
ii) Material genético inserido (proveniente
do microrganismo dador);
iif) Vector;
iv) Microrganismo dador (enquanto o mesmo
for utilizado durante a operacao);
v) MGM resultante.

b) Caracteristicas da actividade;

¢) Gravidade dos efeitos referidos no n.° 2;

d) Probabilidade de ocorréncia dos efeitos refe-
ridos no n.° 2.

2 — Efeitos a considerar como potencialmente noci-
VOs:

a) Doengas no ser humano, incluindo os efeitos
alergénicos ou toxicos;

b) Doengas em animais ou plantas;

¢) Os que resultam da impossibilidade de trata-
mento ou de dispor de uma profilaxia eficaz;

d) Os que resultam da fixagdo ou disseminacdo no
ambiente;

e) Os que resultam da transferéncia natural, para
outros organismos, de material genético inse-
rido.

3 — O processo de avaliagio consiste na identificagao
das propriedades nocivas do microrganismo receptor e,
quando adequado, do dador, bem como das associadas
ao vector ou ao material inserido, incluindo qualquer
alteracdo das propriedades do receptor.

4 — A inclusdo de MGM na classe 1 [alinea a) do
n.° 1 do artigo 5.°] apenas pode verificar-se nas seguintes
condigoes:

a) Ser improvéavel que o microrganismo receptor
ou parental cause doenca no ser humano, em
animais ou em plantas (1);

b) Ser improvavel que o0 MGM cause doenga no
ser humano, em animais ou em plantas e apre-
sente efeitos adversos no ambiente;

¢) A natureza do vector e do elemento inserido
nao originar um MGM com um fendtipo sus-
ceptivel de causar doenca no ser humano, em
animais, em plantas (') ou originar efeitos adver-
sos no ambiente.

5 — A classificagdo das operagdes de utilizacao con-
finada, de acordo com o n.° 1 do artigo 5.°, deve
basear-se na informagao relevante existente.

O Decreto-Lei n.° 84/97, de 16 de Abril, que transpoe
para a ordem juridica interna as Directivas do Conselho
n.°s 90/679/CEE, de 26 de Novembro, ¢ 93/88/CEE, de
12 de Outubro, e a Directiva n.° 95/30/CE, da Comissao,
de 30 de Junho, relativas a proteccdo da seguranga e
saude dos trabalhadores contra os riscos resultantes da
exposi¢ao a agentes biologicos durante o trabalho, pro-
cede a classificagdo dos microrganismos, enquanto agen-
tes bioldgicos, em quatro classes de risco com base nos
seus efeitos potenciais sobre uma pessoa adulta sau-
davel. Essas classes de risco podem ser utilizadas como
orientagdo para a classificagio das operagdes de uti-
lizacao confinada.

Do mesmo modo, os sistemas nacionais e interna-
cionais (e. g. OMS) de classificacdo representam igual-
mente informacdo de base relevante a ter em consi-
deragao. Estes sistemas dizem respeito aos microrga-
nismos naturais, ¢, como tal, baseiam-se normalmente
na capacidade de os microrganismos causarem doengas
no ser humano, nos animais ou nas plantas e na gra-
vidade e transmissibilidade das doengas que podem
causar.

O utilizador também poderéd tomar em consideracio
os sistemas de classificacao dos patogénicos vegetais e
animais (habitualmente estabelecidos com base nacio-
nal). Os sistemas de classificacdo acima referidos apenas
dao uma indicacdo provisoria da classe de risco da ope-
racdo e do nivel correspondente de medidas de con-
finamento e controlo.

6 — O disposto nos n.°* 3 a 5 devera permitir a iden-
tificacao do nivel de risco associado as operacoes de
utilizacdo confinada de MGM.

7 — A determinacao das medidas de confinamento
e outras medidas de protecgao sdo efectuadas com base
no nivel de risco associado ao MGM, bem como nos
seguintes aspectos:

a) Caracteristicas do ambiente que possam ser
negativamente afectadas pelos microrganismos
usados na actividade de utilizacdo confinada
(e. g. caracteristicas do biota);

b) Caracteristicas da actividade (e. g. escala e
ambito);

¢) Quaisquer operacdes ndo convencionais (€. g.
inoculacdo de MGM em animais; equipamento
susceptivel de gerar aerossois).

A andlise dos pontos referidos nas alineas a) a c),
em relacdo a actividade em questdo, pode aumentar,
diminuir ou deixar sem alterac@o o nivel de risco asso-
ciado a0 MGM tal como identificado no n.° 6.

(") Apenas se aplica a animais e plantas no ambiente susceptivel
de exposicao.

(?) JOL374, de 31 de Dezembro de 1990, p. 1, Directiva com a
altima redacgao que lhe foi dada pela Directiva n.° 97/59/CE, da
Comissao (JO L 282, de 15 de Outubro de 1997, p. 33).
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ANEXO IV

Medidas de confinamento e outras medidas de proteccao

1 — Os quadros do presente anexo estabelecem os
requisitos minimos a que devem obedecer as operacdes
de utilizacdo confinada, consoante a sua classificacao
e respectivo nivel de confinamento.

Com vista a assegurar o confinamento deverao tam-
bém ser adoptadas boas praticas de trabalho, adequada
formacao, equipamento de confinamento apropriado e
promovida a concepgao de instalagdes especiais. Para
todas as actividades que envolvam MGM devem ser apli-
cados os principios das boas praticas de microbiologia,
bem como os seguintes principios de higiene e seguranca
no local do trabalho:

a) Manter o nivel de exposicao a quaisquer MGM,
quer no local de trabalho quer no ambiente
envolvente, o mais baixo possivel;

b) Adoptar medidas de controlo na fonte, as quais
deverao ser complementadas, quando necessa-
rio, com o fornecimento de vestudrio e equi-
pamento de proteccao individual adequado;

c) Testar e assegurar a manutencdo das medidas
de controlo e do equipamento;

d) Efectuar, quando necessario, testes para detec-
¢ao da presenga de organismos manipulados via-
veis fora da zona inicial de confinamento;

e) Assegurar a formagdo adequada de pessoal;

f) Criar, se necessario, comités de seguranga bio-
16gica;

g) Formular e aplicar regras praticas para a segu-
ranga do pessoal;

h) Afixar sinais de perigo bioldgico onde neces-
Sario;

i) Providenciar instalagoes de limpeza e descon-
taminagao para o pessoal;

j) Manter registos adequados;

k) Interditar comer, beber, fumar, aplicar cosmé-
ticos ou guardar alimentos para consumo
humano na zona de trabalho;

[) Interditar a pipetagem a boca;

m) Elaborar procedimentos operacionais por forma
a garantir a seguranga;

n) Elaborar procedimentos especificos de desinfec-
¢ao e disponibilizar desinfectantes eficazes para
situacoes de disseminacao de MGM;

0) Providenciar sistemas seguros de armazenagem
de equipamento e material de laboratério
contaminados.

2 — Em certos casos, poderd ser necessario aplicar
uma combinagido de medidas do mesmo nivel dos qua-
dros I A eIl

3 — Com o acordo da autoridade competente, os uti-
lizadores podem nao aplicar uma especificacdo prevista
para um dado nivel de confinamento ou mesmo com-
binar especificacdes correspondentes a dois niveis dife-
rentes.

4 — Nos quadros seguintes, o termo «opcional» cor-
responde a possibilidade de aplicacido das medidas, caso
a caso, de acordo com a avaliacio a que se refere a
alinea a) do n.° 1 do artigo 4.°

QUADROTA

Medidas de confinamento e outras medidas de protec¢édo aplicaveis a actividades laboratoriais — requisitos minimos

Niveis de confinamento

Especificagoes

1 2 3 4

1 Instalagdes do laboratério: isolamento (*) ........... Nao. Nao. Sim. Sim.

2 | Laboratério: susceptivel de ser vedado para fumigacao | Nao. Nao. Sim. Sim.

Equipamento

3 Superficies resistentes a dgua, acidos, bases, solventes | Sim. Sim. Sim. Sim.

e desinfectantes, agentes de descontaminacdo e | Bancada. Bancada. Bancada e pavi- | Bancada, pavi-
faceis de limpar. mento. mento, tecto e
paredes.

4 | Acesso ao laboratorio através de cAmara de vacuo (%) | Nao. Nao. Opcional. Sim.

5 Pressao negativa em relacdo a pressio do ambiente | Nao. Nao. Sim [excepto no | Sim.

circundante. caso de (%)].
6 O ar extraido e de alimentagao no laboratério deve | Nao. Nao. Sim. Sim (%).
ser objecto de filtragio HEPA (#). Ar extraido [ex- | Ar de alimentacao
cepto no caso e ar extraido.
de ()]

7 | Posto de seguranca microbiolégica ................. Nao. Opcional. Sim. Sim.

8 [Autoclave ............ Nas instalagdes. | No edificio. Em comparti-| No laboratdério
mento anexo (com duas en-
ao laboraté6- tradas).
rio (°).

Sistema de trabalho

9 ACESSO TESEIILO .. v vt Nao. Sim. Sim. Sim.

10 | Aviso de risco biolégiconaporta .................. Nao. Sim. Sim. Sim.

11 | Medidas especificas para o controlo da disseminacao | Nao. Sim. Reduzir ao | Sim. Evitar. Sim. Evitar.

de aerossois. minimo.
13 | Chuveiro ........uuuun e Nao. Nao. Opcional. Sim.
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Niveis de confinamento
Especificagoes
1 2 3 4
14 | Vestuario de proteccao ..............couunnnnn.. Vestuario de | Vestudrio de | Vestuario+cal- | Mudanga total de
proteccao ade- proteccao ade- ¢ado (opcio- vestuario e cal-
quado. quado. nal) de protec- cado antes de
¢ao adequa- entrar e sair.
dos.
15 [ Luvas ..ot Nao. Opcional. Sim. Sim.
18 | Controlo eficaz dos vectores (por exemplo, roedores | Opcional. Sim. Sim. Sim.
e insectos).
Residuos
19 | Inactivacdo dos MGM nos efluentes do laboratério e | Nao. Nao. Opcional. Sim.
zonas de descontaminacdo incluindo instalagdes
sanitdrias de apoio, lavatoérios, ralos de escoamento
e chuveiros e efluentes equiparaveis.
20 | Inactivacado dos MGM no material e nos residuos | Opcional. Sim. Sim. Sim.
contaminados.
Outras medidas
21 | Laboratdrios contendo o seu préprio equipamento. | Néo. Nao. Opcional. Sim.
23 | Janela de observacao ou equivalente que permita ver | Opcional. Opcional. Opcional. Sim.

0s ocupantes.

(") Isolamento=o0 laboratério estd separado de outras dreas do mesmo edificio ou dispoe de um edificio préprio.
(?) Camara de vacuo=0 acesso € feito por uma camara de vécuo isolada do laboratério. O seu lado ndo contaminado deve estar separado do lado restrito por vestidrios ou chuveiros,

preferivelmente através de portas com mecanismo de engate.

(®) Actividades em que a transmissdo nao ocorra através do ar.
(*) HEPA=High Efficiency Particulate Air.

(°) Quando se utilizam virus, ndo retidos por filtros HEPA, serdo necessérias especificagoes adicionais para o ar extraido.
(°) Com processos validados, que permitam a transferéncia do material para um autoclave fora do laboratério e que permitam um nivel de protecgdo equivalente.

QUADROIB

Medidas de confinamento e outras medidas de protec¢ao aplicaveis a estufas e recintos de crescimento — adendas
e alteragoes ao quadro | A

Os termos estufa e recinto de crescimento referem-se a estruturas com paredes, tecto e pavimento, concebidas
e utilizadas sobretudo para o crescimento de plantas num ambiente controlado e protegido.
Aplicam-se todas as disposi¢oes constantes do quadro I A, com os seguintes aditamentos ou alteracoes:

Niveis de confinamento

Especificagoes
1 2 3 4
Edificio
1 | Estufa: estrutura permanente (1) ... | Nao | Sim. | Sim. | Sim.
Equipamento
2 | Acesso através de um compartimento separado com | Nao. Opcional. Opcional. Sim.
duas portas com mecanismo de engate.
3 Controlo de dgua de escoamento contaminada .. ..... Opcional. Reduzir ao mi- | Evitar o escoa- | Evitar o escoa-
nimo o escoa- mento. mento.
mento (?).
Sistema de trabalho
4 Medidas de controlo de espécies indesejaveis, como | Sim. Sim. Sim. Sim.
insectos, roedores e artropodes.
5 Os procedimentos de transferéncia de material vivo | Reduzir ao mi- | Reduzir ao mi- | Evitar a dissemi- | Evitar a dissemi-

entre a estufa/recinto de crescimento, a estrutura
de protecgao e o laboratdrio devem permitir o con-
trolo da disseminagao de microrganismos genetica-
mente modificados.

nimo a disse-
minagao.

nimo a disse-
minagao.

nacao.

nacao.

(') A estufa deve consistir numa estrutura permanente com uma cobertura impermedvel continua, localizada num sitio com uma inclinacéo tal que permita evitar todos os escoamentos
de dguas superficiais e dispor de portas com fecho automatico.
(?) Se for possivel a transmissdo através do solo.
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QUADROIC

Medidas de confinamento e outras medidas de protecgao aplicaveis a actividades
em unidades com animais — adendas e alterag6es ao quadro | A

Aplicam-se todas as disposicoes constantes do quadro 1A, com os seguintes aditamentos ou alteragoes:

Especificagoes

Niveis de confinamento

1 2 3 4
Instalacoes
1 | Isolamento da unidade com animais (*) ............. Opcional. Sim. Sim. Sim.
2 Instalagdes para animais (?) separadas por portas com | Opcional. Sim. Sim. Sim.
fecho.
3 Concepcao das instalagdes para animais com vista a | Opcional. Opcional. Sim. Sim.
descontaminacdo (materiais impermedaveis e facil-
mente lavaveis, como, por exemplo, gaiolas.
4 | Pavimento e ou paredes facilmente lavaveis ......... Opcional. Sim (pavimento). | Sim (pavimento e | Sim (pavimento e
paredes). paredes).
5 Confinamento adequado dos animais em jaulas, gaio- | Opcional. Opcional. Opcional. Opcional.
las, capoeiras, tanques, entre outros.
6 Filtros nos isoladores (*) ou compartimento isolado . . . | Nao. Opcional. Sim. Sim.

(') Unidade com animais: um edificio, ou area independente de um edificio, que disponha de instalagdes e outras dreas, com vestidrios, chuveiros, autoclaves, dreas de armazenamento
de alimentos, entre outros.
(%) Instalacdo para animais: instalagdo normalmente utilizada para o alojamento de animais para produgfo, para reproducdo ou experimentais, ou utilizada para a execugdo de pequena

cirurgia.

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

QUADRO 11

Medidas de confinamento e outras medidas de protec¢édo aplicaveis nas restantes actividades — requisitos minimos

Especificagoes

Niveis de confinamento

Nelie]

10

11

12

Os microrganismos viaveis devem estar confinados num
sistema que separe fisicamente o processo do
ambiente envolvente (sistema fechado).

Controlo dos gases provenientes do sistema fechado . . .

Controlo dos aerossoéis durante a recolha de amostras,
a introdu¢ao de material num sistema fechado ou
a transferéncia de material para outro sistema
fechado.

Inactivagao de fluidos de cultura antes da sua remocao
do sistema fechado.

A selagem deve ser concebida por forma a reduzir ao
minimo ou evitar a disseminacao

A area controlada deve ser concebida por forma a limi-
tar o derrame de todo o conteido do sistema
fechado.

A area controlada deve poder ser selada para permitir
a fumigagao.

Entrada via cAmaradevacuo ......................

Superficies resistentes a agua, acidos, bases, solventes
e desinfectantes, agentes de descontaminacao e
faceis de limpar.

Medidas especificas para a ventilagao adequada da drea
controlada, por forma a reduzir ao minimo a con-
taminagao do ar.

Pressao negativa da area controlada em relacao a pres-
sao do ambiente circundante.

O ar extraido e de alimentacdo na area controlada
deve ser objecto de filtragago HEPA.

Generalidades

Opcional.

Nao.

Opcional.

Opcional.

Nenhum requi-
sito especifico.
Opcional.

Nao.

Equipamento

Nao.

Sim.

Bancada (caso
haja).

Opcional.

Nao.

Nao.

Sim.

Sim.

Reduzir ao mi-
nimo a disse-
minagao.

Sim.

Reduzir ao mi-
nimo a disse-
minagao.

Sim, através de
meios valida-
dos.

Minimizar a dis-
seminacao.

Opcional.

Opcional.

Nao.

Sim.

Bancada (caso
haja).

Opcional.

Nao.

Nao.

Sim.

Sim.
Evitar a dissemi-
nagao.

Sim.
Evitar a dissemi-
nagao.

Sim, através de
meios valida-
dos.

Evitar a dissemi-
nagao.

Sim.

Opcional.

Opcional.

Sim.

Bancada (caso
haja) e pavi-
mento.

Opcional.

Opcional.

Sim.

Ar extraido ¢ ar
de alimenta-
cao.

Sim.

Sim.
Evitar a dissemi-
nacao.

Sim.
Evitar a dissemi-
nacao.

Sim, através de
meios valida-
dos.

Evitar a dissemi-
nacao.

Sim.

Sim.

Sim.

Sim.

Bancada, pavi-
mento, tecto e
paredes.

Sim.

Sim.
Sim.

Ar extraido e ar de
alimentagao.
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Niveis de confinamento
Especificagoes
1 2 3 4
Sistema de trabalho
13 | Os sistemas fechados devem estar situados numa area | Nao. Opcional. Sim. Sim.
controlada.
14 | O acesso deve ser restringido a pessoas designadas ... | Nao. Sim. Sim. Sim.
15 | Afixacdo de avisosde perigo ...................... Nao. Sim. Sim. Sim.
17 | O pessoal deve tomar um duche antes de sair da area | Nao. Nao. Opcional. Sim.
controlada.
18 | O pessoal deve utilizar vestudrio de protec¢ao ....... Sim (vestuario de | Sim (vestuario de | Sim. Mudanca total de
trabalho). trabalho). roupa antes de
entrar e sair.
Residuos
22 | Inactivacao de MGM nos efluentes do laboratério e | Nao. Nao Opcional. Sim.
zonas de descontaminacao incluindo instalagdes
sanitérias de apoio, lavatdrios e chuveiros e efluentes
equiparaveis.
23 | Inactivacao de MGM presentes em materiais e residuos | Opcional. Sim, através de | Sim, através de | Sim, através de

contaminados incluindo em efluentes do processo,
antes da descarga final.

meios valida-
dos.

meios valida-
dos.

meios valida-
dos.

ANEXO V

PARTE A

Informacgdes necessdrias para efeitos da notificagao
referida no artigo 6.°:

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

Formacéo e qualificagao dos responsaveis pela vigi-
lancia e seguranca;

Dados sobre eventuais comissdes ou grupos de
trabalho;

Endereco da instalacdo e sua descricdo geral;

Descricao da natureza da actividade a desenvolver;

Classe de risco das operacoes de utilizagdo con-
finada a efectuar;

Resumo da avaliagdo de risco referida na alinea a)
do n.° 1 do artigo 4.° e qualquer informagao
adicional sobre a gestao dos residuos.

PARTE B

Informacgdes necessdrias para a notificagao referida
no n.° 1 do artigo 8.°:

Data da apresentacdo da notificagdo referida no
artigo 6.°;

Nome dos responsaveis pela vigilancia e seguranga,
bem como informacao sobre a sua formacgao e
qualificagao;

Microrganismo(s) receptores, dadores ¢ ou paren-
tais utilizado(s) e, se aplicdvel, sistema(s) vec-
tor-hospedeiro utilizado(s);

Origem (ou origens) e fungdo (ou fungdes) pre-
tendida(s) do material (ou materiais) genético(s)
envolvido(s);

Identificacdo e caracteristicas do(s) MGM;

Objectivo da utilizacdo confinada, incluindo os
resultados previstos;

Volumes aproximados de cultura a utilizar;

Descrigao das medidas de confinamento e outras
medidas de protecgao a aplicar, incluindo infor-
macgao sobre a gestdao de residuos, nomeada-
mente os residuos a ser gerados, seu tratamento,
caracteristicas finais e destino;

Resumo da avaliacdo efectuada de acordo com o
disposto na alinea a) do n.° 1 do artigo 4.°

Dados necessarios para que as autoridades com-
petentes possam avaliar os planos de emergéncia,
estabelecidos de acordo com o disposto na ali-
nea i) do n.° 1 do artigo 4.°

PARTE C

Informacoes necessarias para a notificacdo referida
no n.° 1 do artigo 9.°:

Data de apresentacdo da notificagdo referida no
artigo 6.%;

Nomes dos responsaveis pela vigilancia e seguranca
e informacOes sobre a sua formacdo e qua-

lificagoes;

Microrganismo(s) receptores ou parentais a uti-
lizar;

Sistema(s) hospedeiro-vector a utilizar (se apli-
cavel);

Fonte(s) e fungao (fungdes) prevista(s) do material
genético envolvido na manipulacdo (ou mani-
pulagdes);

Identificacao e caracteristicas do MGM,;

Volumes de cultura a utilizar;

Descrigao das medidas de confinamento e outras
medidas de proteccio a aplicar, incluindo infor-
macio sobre a gestdo de residuos, nomeada-
mente o tipo e caracteristicas dos residuos a ser
gerados, seu tratamento, caracteristicas finais e
destino;

Objectivo da utilizagdo confinada, incluindo os
resultados previstos;

Descri¢ao pormenorizada da instalacao;

Riscos especificos decorrentes da localizagdo da
instalacdo;

Medidas preventivas aplicadas, tais como equipa-
mento de seguranca, sistemas de alarme e méto-
dos de confinamento;

Procedimentos e planos para verificagdo da manu-
tencao da eficacia das medidas de confinamento;

Descrigao das informacdes fornecidas ao pessoal;

Informacao necesséria as autoridades competentes
para avaliacdo de quaisquer planos de emer-
géncia;

Cépia da avaliacao efectuada de acordo com o dis-
posto na alinea a) do n.° 1 do artigo 4.°






