GABINETE DE DOCUMENTACAO
E DIREITO COMPARADO

Decreto n.© 7/2004 de 17 de Abril
Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Biolégica a Convencdo sobre a
Diversidade Bioldgica, assinado em Nairobi em 24 de Maio de 2000

Considerando que Portugal é Parte na Convencdo das Nac¢des Unidas sobre a Diversidade
Bioldgica, assinada em 13 de Junho de 1992 no Rio de Janeiro e aprovada pelo Decreto n.°
21/93, de 21 de Junho;

Tendo Portugal assinado o Protocolo sobre Segurancga Bioldgica a referida Convencdo em 24
de Maio de 2000, em Nairobi;

Reconhecendo a importancia deste Protocolo em matéria da politica do ambiente, em
particular no que diz respeito a prevencdo ou redugcdo dos riscos associados a
desenvolvimento, manipulagdo, transportes, utilizacdo, transferéncia e libertacdo de
organismos vivos modificados:

Foi ouvida a Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados.

Assim:

Nos termos da alinea c) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituicdo, o Governo aprova o
Protocolo de Cartagena sobre Seguranca Bioldégica a Convencdo sobre a Diversidade
Bioldgica, assinado em Nairobi em 24 de Maio de 2000, cujo texto, nas versdes auténticas
nas linguas portuguesa e inglesa, se publica em anexo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 17 de Janeiro de 2004. - José Manuel Durédo
Barroso - Maria Manuela Dias Ferreira Leite - Maria Teresa Pinto Basto Gouveia - Carlos
Manuel Tavares da Silva - Armando José Cordeiro Sevinate Pinto - Maria da Graca Martins da
Silva Carvalho - Luis Filipe Pereira - Amilcar Augusto Contel Martins Theias.

Assinado em 25 de Margo de 2004.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 31 de Marco de 2004.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURANGA BIOLOGICA A CONVENGAO SOBRE A
DIVERSIDADE BIOLOGICA

As Partes do presente Protocolo:

Sendo Partes da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, a seguir referida como a
Convencéo;

Recordando os n.os 3 e 4 do artigo 19.°, a alinea g) do artigo 8.° e o artigo 17.° da
Convencéo;

Recordando igualmente a decisdo 11/5, de 17 de Novembro de 1995, da Conferéncia das
Partes da Convencdo, de elaborar um protocolo sobre seguranca bioldgica, focando
especificamente o movimento transfronteirico de quaisquer organismos vivos modificados
resultantes da biotecnologia moderna que possam ter efeitos adversos para a conservagéao e
a utilizagcdo sustentavel da diversidade biolégica e que estabeleca, em particular,
procedimentos adequados para um consentimento prévio fundamentado;

Reafirmando a abordagem de precaucdo contida no Principio n.° 15 da Declaragdo do Rio
sobre Ambiente e Desenvolvimento;

Cientes da rapida expansao da biotecnologia moderna e da crescente preocupac¢ao do publico
pelos seus potenciais efeitos sobre a diversidade biolégica, tendo igualmente em conta os
riscos para a saude humana;



Reconhecendo que a biotecnologia moderna tem grandes potencialidades para o bem-estar
humano se for desenvolvida e utilizada com medidas de seguranca adequadas para o
ambiente e a saude humana;

Reconhecendo também a importancia crucial para a humanidade dos centros de origem e
dos centros de diversidade genética;

Tendo em conta as capacidades limitadas de muitos paises, especialmente dos paises em
desenvolvimento, para fazer face a natureza e a dimensao dos riscos conhecidos e potenciais
associados aos organismos vivos modificados;

Reconhecendo que os acordos de comércio e ambientais devem apoiar-se mutuamente, a
fim de permitir um desenvolvimento sustentavel;

Sublinhando que o presente Protocolo ndo deve ser interpretado como implicando uma
mudanga no que respeita aos direitos e obrigagdes de uma Parte ao abrigo de quaisquer
acordos internacionais existentes;

Compreendendo que os considerandos acima enunciados ndao tém por objectivo subordinar o
presente Protocolo a outros acordos internacionais;

acordaram nas seguintes disposi¢fes:

Artigo 1.°©
Objectivo

De acordo com a abordagem de precaucdo contida no Principio n.© 15 da Declaragdo do Rio
sobre Ambiente e Desenvolvimento, o objectivo do presente Protocolo é contribuir para
assegurar um nivel adequado de protec¢cdo no dominio da transferéncia, manipulacdo e
utilizacdo seguras de organismos vivos modificados resultantes da biotecnologia moderna
que possam ter efeitos adversos para a conservacao e a utilizacdo sustentavel da diversidade
biolégica, tendo igualmente em conta o0s riscos para a salde humana e centrando-se

especificamente nos movimentos transfronteiricos.

Artigo 2.°©
Disposicdes gerais

1 - Cada Parte tomara as medidas legais, administrativas e outras necessarias e apropriadas
para implementar as suas obrigacdes ao abrigo do presente Protocolo.

2 - As Partes garantirdo que o desenvolvimento, a manipulacdo, o transporte, a utilizacdo, a
transferéncia e a libertagdo de quaisquer organismos vivos modificados se efectuem de
forma a evitar ou a diminuir os riscos para a diversidade biolégica, tendo igualmente em
conta os riscos para a saide humana.

3 - Nada no presente Protocolo afectara, seja de que modo for, a soberania dos Estados
sobre o seu mar territorial estabelecido de acordo com o direito internacional, nem os
direitos soberanos e a jurisdicdo dos Estados sobre as respectivas zonas econdmicas
exclusivas e plataformas continentais, de acordo com o direito internacional, nem ainda o
exercicio, pelas embarcacdes e aeronaves de todos os Estados, dos direitos e liberdades de
navegacdo, tal como estabelecidos no direito internacional e expressos nos instrumentos
internacionais pertinentes.

4 - Nada no presente Protocolo serd interpretado como susceptivel de restringir o direito de
uma Parte de realizar accbes de maior proteccdo para a conservagado e a utilizacdo
sustentavel da diversidade biolégica do que as previstas no presente Protocolo, desde que
essas accOes sejam coerentes com 0 objectivo e as disposicfes do presente Protocolo e
estejam em consondncia com as demais obrigacfes dessa Parte nos termos do direito
internacional.



5 - As Partes sdo encorajadas a ter em conta, conforme for apropriado, os conhecimentos
disponiveis e os instrumentos ja existentes, bem como os trabalhos realizados em instancias
internacionais competentes no dominio dos riscos para a saude humana.

Artigo 3.°
Termos utilizados

Para os fins do presente Protocolo:
a) «Conferéncia das Partes» significa a Conferéncia das Partes da Convencao;

b) «Utilizacdo confinada» significa qualquer operacdo, efectuada dentro de um recinto, de
instalacbes ou de outra estrutura fisica, que envolva organismos vivos modificados
controlados por medidas especificas que limitem efectivamente o seu contacto com o
ambiente externo, assim como o seu impacte sobre este;

¢) «Exportacdo» significa o movimento transfronteirico deliberado de uma Parte para outra
Parte;

d) «Exportador» significa qualquer pessoa colectiva ou singular, sujeita a jurisdicdo da Parte
de exportacdo que organize a exportagdo de um organismo vivo modificado;

e) «Importacéo» significa o0 movimento transfronteirico deliberado com destino a uma Parte
proveniente de outra Parte;

f) «Importador» significa qualquer pessoa, colectiva ou singular, sujeita a jurisdicao da Parte
de importagéo que organize a importagéo de um organismo vivo modificado;

g) «Organismo vivo modificado» significa qualquer organismo vivo que possua uma
combinacdo nova de material genético obtida através da utilizagdo da biotecnologia
moderna;

h) «Organismo vivo» significa qualquer entidade biolégica capaz de transferir ou replicar
material genético, incluindo organismos estéreis, virus e viroides;

i) «Biotecnologia moderna» significa a aplicacdo de:

a) Técnicas in vitro aos acidos nucleicos, incluindo a recombinacdo do acido
desoxirribonucleico (ADN) e a injeccao directa de acido nucleico em células e organitos; ou

b) Fusdo de células de organismos que ndo pertencam a mesma familia taxonémica;

ultrapassando as barreiras fisiolégicas naturais da reproducdo ou da recombinagdo e com
técnicas que nao sejam as utilizadas na reproducado e na seleccao tradicionais;

j) «Organizacao regional de integragdo econdmica» significa uma organizagéo constituida por
Estados soberanos de uma determinada regido para a qual os respectivos Estados membros
tenham transferido competéncias em assuntos regidos pelo presente Protocolo e que tenha
sido devidamente autorizada, de acordo com o0s seus procedimentos internos, a assinar,
ratificar, aceitar ou aderir ao mesmo;

k) «Movimento transfronteirico» significa o0 movimento de um organismo vivo modificado de
uma Parte para outra Parte, & excepcdo do disposto nos artigos 17.°© e 24.°, em que O
movimento transfronteirico é extensivel ao movimento entre Partes e nédo Partes.

Artigo 4.°©
Ambito
O presente Protocolo aplicar-se-a ao movimento transfronteirico, ao transporte, a
manipulagéo e a utilizacdo de todos os organismos vivos modificados que possam ter efeitos



adversos para a conservacao e a utilizacdo sustentavel da diversidade bioldgica, tendo
igualmente em conta os riscos para a saide humana.

Artigo 5.°©
Produtos farmacéuticos

N&o obstante o artigo 4.°, e sem prejuizo do direito de uma Parte de submeter todos os
organismos vivos modificados a uma avaliacdo de riscos antes de tomar decisdes sobre a sua
importacdo, o presente Protocolo ndo serd aplicavel ao movimento transfronteirico de
organismos vivos modificados que sejam produtos farmacéuticos destinados a seres
humanos e que ja estejam abrangidos por outros acordos ou organizagfes internacionais
pertinentes.

Artigo 6.°
Transito e utilizacdo confinada

1 - N&o obstante o artigo 4.°, e sem prejuizo do direito de uma Parte de transito de regular o
transporte de organismos vivos modificados através do seu territério e de comunicar ao
Centro de IntercAmbio de Informacdo para a Seguranca Bioldgica quaisquer decisdes suas
sujeitas ao n.° 3 do artigo 2.°, relativas ao transito através do seu territério de um
organismo vivo modificado especifico, as disposi¢cdes do presente Protocolo no que respeita
ao procedimento por consentimento prévio fundamentado n&o serdo aplicaveis a organismos
vivos modificados em transito.

2 - Ndo obstante o artigo 4.°, e sem prejuizo do direito de uma Parte de submeter todos os
organismos vivos modificados a uma avaliacao de riscos antes de tomar decisdes sobre a sua
importacdo e de estabelecer normas de utilizacdo confinada dentro da sua jurisdicdo, as
disposicdes do presente Protocolo no que respeita ao procedimento por consentimento prévio
fundamentado n&o serdo aplicaveis ao movimento transfronteirico de organismos vivos
modificados destinados a utilizacdo confinada e que seja efectuado em conformidade com as
normas da Parte de importacao.

Artigo 7.°©
Aplicagcédo do procedimento por consentimento prévio fundamentado

1 - Sujeito ao disposto nos artigos 5.° e 6.2, o procedimento por consentimento prévio
fundamentado referido nos artigos 8.° a 10.° e 12.° aplicar-se-4 antes do primeiro
movimento transfronteirico deliberado de organismos vivos modificados para introducao
intencional no ambiente da Parte de importacéo.

2 - A «introdugdo intencional no ambiente» mencionada no n.° 1 supra ndo se refere a
organismos vivos modificados destinados ao uso directo na alimentacdo humana ou animal
ou na transformagcéo.

3 - O artigo 11.° sera aplicavel antes do primeiro movimento transfronteirico de organismos
vivos modificados destinados ao uso directo na alimentacdo humana ou animal ou na
transformacéo.

4 - O procedimento por consentimento prévio fundamentado ndo sera aplicavel ao
movimento transfronteirico deliberado de organismos vivos modificados que, numa decisdo
da Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo,
tenham sido identificados como nado sendo passiveis de ter efeitos adversos para a
conservacgao e a utilizagdo sustentavel da diversidade biolégica, tendo igualmente em conta
0s riscos para a saude humana.

Artigo 8.°©
Notificacao

1 - A Parte de exportacdo notificara ou exigira que o exportador assegure a notificagdo, por
escrito, a entidade nacional competente da Parte de importacdo antes do movimento



transfronteirico deliberado de um organismo vivo modificado que seja abrangido pelo
disposto no n.° 1 do artigo 7.° A notificagdo contera, pelo menos, as informacdes
especificadas no anexo I.

2 - A Parte de exportacdo assegurara a existéncia de uma obrigacao legal para a exactiddo
das informacdes fornecidas pelo exportador.

Artigo 9.°©
Aviso de recepcdo da notificacao

1 - A Parte de importacdo acusara por escrito a recepg¢ao da notificagdo no prazo de 90 dias
apos a ter recebido do notificador.

2 - Do aviso de recepcao constara:
a) A data de recepc¢ao da notificagéo;
b) Se a notificacdo contém, a primeira vista, a informacao referida no artigo 8.°;

c) Se ira proceder-se de acordo com o quadro regulamentar nacional da Parte de importacédo
ou de acordo com o procedimento especificado no artigo 10.°

3 - O quadro regulamentar nacional referido na alinea ¢) do n.® 2 supra devera ser coerente
com o presente Protocolo.

4 - O facto de a Parte de importacdao ndo acusar a recepcdo de uma notificacdo nao implicara
0 seu consentimento para um movimento transfronteirico deliberado.

Artigo 10.°
Procedimento de decisao

1 - As decisBes tomadas pela Parte de importacdo deverdo estar em conformidade com o
artigo 15.°

2 - A Parte de importacao informara por escrito o notificador, dentro do prazo referido no
artigo 9.°, se o movimento transfronteirico deliberado podera prosseguir:

a) Somente depois de a Parte de importacao ter dado o seu consentimento por escrito; ou

b) Transcorridos pelo menos 90 dias sem um consentimento por escrito subsequente.

3 - No prazo de 270 dias a partir da data da recepcao da notificacdo, a Parte de importacédo
comunicara por escrito ao notificador e ao Centro de Intercambio da Informacdo para a

Seguranca Bioldgica a decisdo referida na alinea a) do n.°© 2 supra:

a) Aprovando a importagcdo, com ou sem condic¢des, inclusive de que forma a decisdo sera
aplicada as importac¢des posteriores do mesmo organismo vivo modificado;

b) Proibindo a importacao;

c) Solicitando informacdo adicional pertinente em conformidade com o seu quadro
regulamentar nacional ou com o anexo | (no céalculo do prazo dentro do qual a Parte de
importacdo tera de responder ndo serd considerado o numero de dias que a mesma tera de
aguardar pela informacédo adicional pertinente); ou

d) Informando o notificador de que o periodo especificado no presente niumero é prorrogado
por um periodo de tempo definido.

4 - Excepto no caso de o consentimento ser incondicional, qualquer decisdo ao abrigo do n.°
3 supra do presente artigo devera ser fundamentada.



5 - O facto de a Parte de importagcdo ndo comunicar a sua decisdo no prazo de 270 dias a
partir da data da recepcdo da notificacdo nao implicara o0 seu consentimento para um
movimento transfronteirico deliberado.

6 - A auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia de informac¢6es e de conhecimentos
cientificos pertinentes quanto a extensdo dos potenciais efeitos adversos de um organismo
vivo modificado para a conservacao e a utilizacdo sustentavel da diversidade bioldgica na
Parte de importacdo, tendo igualmente em conta os riscos para a saude humana, nao
impedira essa Parte de tomar uma decisdo, conforme for apropriado, no que se refere a
importacdo desse organismo vivo modificado, tal como referido no n.© 3 supra, tendo em

vista evitar ou minimizar esses efeitos adversos potenciais.

7 - A Conferéncia das Partes, na sua qualidade de reunido das Partes, decidira, na sua
primeira sessdo, quanto aos procedimentos e mecanismos apropriados para facilitar a
tomada de decisdes das Partes de importacao.

Artigo 11.°
Procedimento relativo a organismos vivos modificados destinados ao uso directo na
alimentacdo humana ou animal ou na transformagcao.

1 - Uma Parte que tome uma decisdo final referente a utilizagdo nacional, incluindo a
colocacdo no mercado de um organismo vivo modificado, eventualmente sujeito a um
movimento transfronteirico, destinado ao uso directo na alimentacdo humana ou animal ou
na transformacao, devera informar do facto as Partes, no prazo de 15 dias apos ter tomado
essa decisao, através do Centro de Intercambio de Informacédo para a Seguranca Bioldgica.
Essa informacdo conterd, pelo menos, as informacgdes especificadas no anexo Il. A Parte
fornecera uma copia escrita dessas informagfes ao ponto focal nacional de cada Parte que,
previamente, tenha informado o Secretariado de que ndo tem acesso ao Centro de
Intercambio de Informacdo para a Seguranca Bioldgica. Esta disposicdo ndo se aplicara a
decisdes referentes a ensaios de campo.

2 - A Parte que tome uma decisdo ao abrigo do n.°© 1 supra do presente artigo assegurara a

existéncia de uma obrigagdo legal quanto a exactiddo das informagdes fornecidas pelo
requerente.

3 - Qualquer Parte pode solicitar informacao adicional a entidade especificada na alinea b) do
anexo I1.

4 - Uma Parte pode tomar a decisdo sobre a importacdo de organismos vivos modificados
destinados ao uso directo na alimentagcdo humana ou animal ou na transformacdo ao abrigo
do seu quadro regulamentar nacional desde que este seja coerente com o objectivo do
presente Protocolo.

5 - Cada Parte pora a disposi¢cdo do Centro de Intercambio de Informacdo para a Seguranca
Biologica coOpias de quaisquer leis, regulamentos e orientacdes nacionais aplicaveis a
importacdo de organismos vivos modificados destinados ao uso directo na alimentagédo
humana ou animal ou na transformacao, caso existam.

6 - Uma Parte que seja um pais em desenvolvimento ou de economia em transicdo pode, na
auséncia do quadro regulamentar nacional referido no n.°® 4 supra e no exercicio da sua
jurisdicdo nacional, declarar, por intermédio do Centro de Intercambio de Informacado para a
Seguranca Biolégica, que a sua decisdo antes da primeira importacdo de um organismo Vvivo
modificado destinado ao uso directo na alimentagdo humana ou animal ou na transformacéo,
sobre o qual foi fornecida informacédo nos termos do n.® 1 supra, serd tomada tendo em
conta:

a) Uma avaliacdo de riscos realizada em conformidade com o artigo 15.°; e

b) Uma decisdo tomada dentro de um prazo de tempo previsivel que ndo excedera 270 dias.



7 - O facto de uma Parte ndo comunicar a sua decisdo em conformidade com o disposto no
n.° 6 supra nao implicard o seu consentimento ou a sua recusa quanto a importacdo de um
organismo vivo modificado destinado ao uso directo na alimentacdo humana ou animal ou a
transformacao, salvo declaracdo em contrario dessa Parte.

8 - A auséncia de certeza cientifica devida a insuficiéncia de informagfes e de conhecimentos
cientificos pertinentes quanto a extensdo dos potenciais efeitos adversos de um organismo
vivo modificado para a conservacdo e a utilizagdo sustentavel da diversidade biolégica na
Parte de importacdo, tendo igualmente em conta os riscos para a salude humana, nao
impedira essa Parte de tomar uma decisdo, conforme for apropriado, no que se refere a
importacdo desse organismo vivo modificado destinado ao uso directo na alimentacao
humana ou animal ou na transformacdo, tendo em vista evitar ou minimizar esses efeitos
potenciais.

9 - Uma Parte pode declarar que tem necessidade de ajuda financeira e técnica, bem como
de capacitacdo, no que respeita a organismos vivos modificados destinados ao uso directo na
alimentacdo humana ou animal ou na transformacdo. As Partes cooperardo para ir ao
encontro dessas necessidades, nos termos dos artigos 22.°© e 28.°

Artigo 12.°©
Revisao de decisbes

1 - Uma Parte de importagdo pode, a qualqguer momento e com base em nova informacgao
cientifica sobre os potenciais efeitos adversos para a conservacao e a utilizacdo sustentavel
da diversidade bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a saude humana, rever e
alterar uma decisdo relativa a um movimento transfronteirico deliberado. Nesse caso, a
Parte, no prazo de 30 dias, informard do facto todos aqueles que anteriormente a
notificaram sobre movimentos de organismos vivos modificados referidos nessa deciséo,
bem como o Centro de Intercambio de Informacdo para a Seguranca Biolégica, e justificara
as razbes da sua deciséo.

2 - Uma Parte de exportacdo ou um notificador pode solicitar a Parte de importacdo que
reveja uma decisdo por esta tomada a seu respeito ao abrigo do artigo 10.°, quando a Parte
de exportacao e o notificador considerarem que:

a) Ocorreu uma mudanca de circunstancias susceptivel de influenciar o resultado da
avaliacao de riscos sobre o qual a decisdo se baseou; ou

b) Surgiram entretanto mais dados cientificos ou técnicos pertinentes.
3 - A Parte de importagdo responderd a essa solicitacdo no prazo de 90 dias, justificando as
razbes da sua deciséo.

4 - A Parte de importacdo pode, se assim o entender, solicitar uma avaliacdo de riscos para
as importacdes posteriores.

Artigo 13.°
Procedimento simplificado

1 - Uma Parte de importacéo pode, desde que se tomem medidas adequadas para garantir a
seguranca do movimento transfronteirico deliberado de organismos vivos modificados de
acordo com o objectivo do presente Protocolo, especificar previamente ao Centro de
Intercambio de Informac&o para a Seguranca Bioldgica:

a) Os casos em que o movimento transfronteirico deliberado pode ter lugar ao mesmo tempo
que a Parte de importacgédo é notificada do movimento; e

b) As importacdes de organismos vivos modificados isentas do procedimento por
consentimento prévio fundamentado;



As notificagbes nos termos da alinea a) podem aplicar-se aos movimentos posteriores
semelhantes para a mesma Parte.

2 - As informacgdes relativas a um movimento transfronteirico deliberado a fornecer nas
notificacdes referidas na alinea a) do n.° 1 supra serdo as informacgdes especificadas no
anexo I.

Artigo 14.°
Acordos e convénios bilaterais, regionais e multilaterais

1 - As Partes podem celebrar acordos e convénios bilaterais, regionais e multilaterais sobre
movimentos transfronteiricos deliberados de organismos vivos modificados desde que sejam
coerentes com o objectivo do presente Protocolo e que tais acordos e convénios ndo
ocasionem um nivel de proteccéo inferior ao previsto no presente Protocolo.

2 - As Partes informar-se-ao reciprocamente, através do Centro de Intercambio de
Informacdo para a Seguranca Biolégica, dos acordos e convénios bilaterais, regionais e
multilaterais que tenham concluido antes ou apdés a data da entrada em vigor do presente
Protocolo.

3 - As disposicdes do presente Protocolo ndo afectardo os movimentos transfronteiricos
deliberados que se efectuem nos termos e entre as Partes desses acordos ou conveénios.

4 - Qualquer Parte pode decidir aplicar a sua regulamentacdo nacional a importacdes
especificas, devendo, no entanto, notificar da sua decisdo o Centro de Intercambio de
Informacgao para a Seguranca Bioldgica.

Artigo 15.°©
Avaliacao de riscos

1 - As avaliagbes de riscos ao abrigo do presente Protocolo serdo efectuadas de forma
cientifica idénea, em conformidade com o anexo Ill, e tomando em consideragdo técnicas
comprovadas de avaliacdo de riscos. As mesmas avaliagfes de riscos basear-se-ao, pelo
menos, na informacgdo fornecida nos termos do artigo 8.2, assim como em outras provas
cientificas existentes, a fim de identificar e avaliar os possiveis efeitos adversos dos
organismos vivos modificados para a conservagdo e a utilizacdo sustentavel da diversidade
biolégica, tendo igualmente em conta os riscos para a saude humana.

2 - A Parte de importacdo assegurara que sejam efectuadas avaliacdes de riscos sobre as
decisbes tomadas ao abrigo do artigo 10.°, podendo requerer que seja o0 exportador a
realizar essas avaliagdes.

3 - O custo da avaliagao de riscos sera suportado pelo notificador se a Parte de importacédo
assim o requerer.

Artigo 16.°
Gestao de riscos

1 - As Partes, tendo em conta a alinea g) do artigo 8.° da Convencéo, criardo e manterao
mecanismos, medidas e estratégias adequados para regulamentar, gerir e controlar os
riscos, identificados nas disposicfes do presente Protocolo relativas a avaliagdo de riscos,
associados a utilizacdo, a manipulacdo e aos movimentos transfronteiricos de organismos
vivos modificados.

2 - As medidas baseadas na avaliacdo de riscos serdo impostas dentro dos limites
necessarios para evitar efeitos adversos do organismo vivo modificado na conservacgdo e na
utilizacdo sustentavel da diversidade biolégica, tendo igualmente em conta 0s riscos para a
saude humana, dentro do territério da Parte de importagéo.



3 - Cada Parte tomara as medidas apropriadas para evitar movimentos transfronteiricos ndo
deliberados de organismos vivos modificados, incluindo medidas que exijam a realizacdo de
avaliacdes de riscos antes da primeira libertagcdo de um organismo vivo modificado.

4 - Sem prejuizo do disposto no n.°© 2 supra, cada Parte esforcar-se-a por garantir que
qualquer organismo vivo modificado, quer importado quer localmente desenvolvido, tenha
sido submetido a um periodo de observacdo adequado, proporcional ao seu ciclo de vida ou
tempo de geracdo, antes de ser usado para o fim a que se destina.

5 - As Partes cooperardo no sentido de:

a) ldentificar os organismos vivos modificados ou caracteres especificos de organismos vivos
modificados que possam ter efeitos adversos para a conservacédo e a utilizagcdo sustentavel
da diversidade biolégica, tendo igualmente em conta os riscos para a saude humana; e

b) Tomar medidas apropriadas quanto ao tratamento desses organismos vivos modificados
ou caracteres especificos.

Artigo 17.°©
Movimentos transfronteiricos nao deliberados e medidas de emergéncia

1 - Cada Parte tomara as medidas adequadas para notificar os Estados afectados ou
potencialmente afectados, bem como o Centro de IntercAmbio de Informacdo para a
Seguranca Bioldgica, e, nos casos apropriados, as organizagdes internacionais competentes,
sempre que tenha conhecimento de uma ocorréncia sob a sua jurisdicdo de que resulte uma
libertacdo que conduza ou possa conduzir a um movimento transfronteirico ndo deliberado
de um organismo vivo modificado passivel de ter efeitos adversos significativos para a
conservacgao e a utilizagdo sustentavel da diversidade biolégica, tendo igualmente em conta
0s riscos para a salde humana nesses Estados. A notificacdo deve ser enviada logo que a
Parte tenha conhecimento da situacdo acima mencionada.

2 - Cada Parte, o mais tardar na data em que o presente Protocolo entre para ela em vigor,
fornecera ao Centro de Intercambio de Informacdo para a Seguranca Biolégica os dados
relativos ao seu ponto de contacto para fins de recepcdo de notificagcbes ao abrigo do
presente artigo.

3 - Qualquer notificagdo decorrente do disposto no n.° 1 supra deve incluir:

a) Informacdo pertinente disponivel sobre as quantidades estimadas e as caracteristicas e ou
os caracteres pertinentes dos organismos vivos modificados;

b) Informacgéo sobre as circunstancias e a data prevista da libertagdo, bem como sobre a
utilizacdo do organismo vivo modificado na Parte de origem;

¢) Qualquer informacédo disponivel acerca dos possiveis efeitos adversos para a conservagéo
e a utilizacao sustentavel da diversidade biologica, tendo igualmente em conta os riscos para
a saude humana, assim como a informacdo disponivel sobre eventuais medidas para a
gestao dos riscos;

d) Quaisquer outras informacdes pertinentes; e
e) Um ponto de contacto para mais informacgdes.

4 - A fim de minimizar quaisquer efeitos adversos significativos para a conservacdo e a
utilizacdo sustentavel da diversidade biolégica, tendo igualmente em conta 0s riscos para a
saude humana, cada Parte sob cuja jurisdicdo ocorra a libertagdo do organismo vivo
modificado referida no n.© 1 supra consultara imediatamente os Estados afectados ou
potencialmente afectados, a fim de lhes permitir determinar respostas adequadas e
desencadear a actuagado necessaria, incluindo medidas de emergéncia.



Artigo 18.°
Manipulacédo, transporte, embalagem e identificagcéo

1 - Para evitar efeitos adversos na preservacao e utilizagdo sustentavel da diversidade
bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a salude humana, cada Parte tomara as
medidas necessarias para exigir que o0s organismos vivos modificados sujeitos a um
movimento transfronteirico deliberado no ambito do presente Protocolo sejam manipulados,
embalados e transportados em condi¢des de segurancga, tendo em conta as correspondentes
regras e normas internacionais.

2 - Cada Parte tomara medidas para exigir que a documentag¢do que acompanhe:

a) Os organismos vivos modificados destinados ao uso directo na alimentacdo humana ou
animal ou na transformacéo indique claramente que 0os mesmos «podem conter» organismos
vivos modificados e ndo se destinam a introducdo intencional no ambiente, indicando
igualmente um ponto de contacto para mais informacgdes. A Conferéncia das Partes na sua
qualidade de reunidao das Partes no presente Protocolo tomara uma decisdo, o mais tardar
dois anos ap6s a data da entrada em vigor do presente Protocolo, quanto aos pormenores

dos requisitos necessarios para este fim, incluindo especificagdes quanto a identidade dos
organismos e qualquer traco de identificacdo particular;

b) Os organismos vivos modificados destinados a utilizagcdo confinada os identifique
claramente como sendo organismos vivos modificados e especifique quaisquer requisitos de
manipulacdo, armazenagem, transporte e utilizacdo seguros, bem como o ponto de contacto
para mais informagdes, incluindo o nome e o enderec¢o do individuo e da instituicdo aos quais
0s organismos vivos modificados se dirigem; e

¢) Os organismos vivos modificados destinados a introdugédo intencional no ambiente da
Parte de importacdo e quaisquer outros organismos vivos modificados no ambito do
Protocolo os identifique claramente como sendo organismos vivos modificados, especifique a
identidade e os caracteres e ou caracteristicas pertinentes, bem como quaisquer requisitos
para manipulacdo, armazenagem, transporte e utilizagdo seguros, o ponto de contacto para
mais informacgdes e, se for apropriado, o nome e o endere¢o do importador e do exportador
e, ainda, contenha uma declaracdo de como o movimento estd conforme com os requisitos
do presente Protocolo aplicaveis ao exportador.

3 - A Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo
terd em consideragcdo a necessidade e as modalidades de elaboracdo de normas no que
respeita a praticas de identificagdo, manipulacdo, embalagem e transporte, em consulta com
outros organismos internacionais pertinentes.

Artigo 19.°
Autoridades nacionais competentes e pontos focais nacionais

1 - Cada Parte designard& um ponto focal nacional para assumir em seu nome a
responsabilidade da ligacdo com o Secretariado. Cada Parte designara também uma ou mais
autoridades nacionais competentes, as quais serdo responsaveis pela execugcdo das funcdes
administrativas exigidas pelo presente Protocolo e autorizadas a agir em seu home no que
respeita a essas fun¢des. Uma Parte pode designar uma Unica entidade para desempenhar
as funcgbes de ponto focal e de autoridade nacional competente.

2 - Cada Parte, o mais tardar a data da entrada em vigor do presente Protocolo, notificara o
Secretariado do nome e do endere¢o do seu ponto focal, bem como da sua ou das suas
autoridades nacionais competentes. Quando uma Parte designar mais de uma autoridade
nacional competente, enviard ao Secretariado, juntamente com a notificagdo desse facto,
informacgéo pertinente acerca das respectivas responsabilidades dessas entidades. Nos casos
em que tal seja aplicavel, essa informacgado devera, pelo menos, especificar qual a autoridade
competente responsavel conforme o tipo de organismo vivo modificado. Cada Parte notificara
imediatamente o Secretariado de quaisquer altera¢cdes quanto a designacdo do seu ponto



focal nacional, bem como quanto ao nome e ao enderec¢o ou as responsabilidades da sua ou
das suas autoridades nacionais competentes.

3 - O Secretariado informara imediatamente as Partes das notificagfes recebidas ao abrigo
do n.© 2 do presente artigo, disponibilizando também essa informacédo através do Centro de
Intercambio de Informacédo para a Seguranca Bioldgica.

Artigo 20.°
Partilha de informacédo e Centro de Intercambio de Informacado para a Seguranca Biolégica

1 - E por este meio criado um Centro de IntercAmbio de Informacdo para a Seguranca
Biolégica, como parte do mecanismo de intercambio de informagdo mencionado no n.° 3 do
artigo 18.° da Convengéo, a fim de:

a) Facilitar o intercambio de informacdo e experiéncia cientifica, técnica, ambiental e juridica
sobre os organismos vivos modificados; e

b) Assistir as Partes na implementacdo do presente Protocolo, tendo em conta as
necessidades especiais dos paises em desenvolvimento, em particular, de entre estes, os
menos desenvolvidos e os pequenos Estados insulares em desenvolvimento, e dos paises
com economias em transi¢cdo, assim como dos paises que sejam centros de origem e centros
de diversidade genética.

2 - O Centro de Intercambio de Informacdo para a Seguranca Bioldgica servira de meio
através do qual é disponibilizada informagdo para os fins do n.° 1 do presente artigo.
Facultara o acesso a informacdo disponibilizada pelas Partes que seja pertinente para a
execucdo do Protocolo. Facilitara igualmente o acesso, sempre que possivel, a outros
mecanismos internacionais de troca de informacado sobre seguranca bioldgica.

3 - Sem prejuizo da proteccdo das informagdes confidenciais, cada Parte fornecera ao Centro
de Intercambio de Informacéo para a Seguranca Bioldgica qualquer informacdo que deva pér
ao dispor do mesmo Centro nos termos do presente Protocolo e:

a) Quaisquer leis, regulamentos e orientacfes existentes para a implementacdo do presente
Protocolo, bem como a informacdo requerida pelas Partes quanto ao procedimento por
consentimento prévio fundamentado;

b) Quaisquer acordos e convénios bilaterais, regionais e multilaterais;

¢) Resumos das suas avaliacdes de riscos ou dos estudos ambientais dos organismos vivos
modificados, originados pelo seu processo regulamentar e realizados em conformidade com o
artigo 15.°, incluindo, nos casos apropriados, informagédo pertinente acerca dos produtos
derivados, nomeadamente materiais transformados com origem em organismos Vvivos
modificados, contendo combinacdes novas detectaveis de material genético replicavel obtido
através do uso da biotecnologia moderna;

d) As suas decisdes finais sobre a importagéo ou libertacdo de organismos vivos modificados;
e

e) Relatérios por ela apresentados nos termos do artigo 33.°, inclusivamente sobre a
implementacao do procedimento por consentimento prévio fundamentado.

4 - As regras de funcionamento do Centro de IntercAmbio de Informacdo para a Seguranca
Bioldgica, incluindo os relatérios sobre as suas actividades, serdo consideradas e decididas
na Conferéncia das Partes, na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo,
aquando da sua primeira sesséo e serao ulteriormente objecto de revisédo continua.



Artigo 21.°©
Informagdes confidenciais

1 - A Parte de importacao permitirA que o notificador identifigue quais as informacgdes
fornecidas ao abrigo dos procedimentos do presente Protocolo ou exigidas pela Parte de
importacdo como fazendo parte do procedimento por consentimento prévio fundamentado do
Protocolo que devem ser tratadas como confidenciais. Justificar-se-4 o motivo para tal, se
assim for solicitado.

2 - A Parte de importacdo consultara o notificador se entender que as informacgdes
identificadas por este como confidenciais ndo justificam tal tratamento e, antes de as tornar
publicas, informara o notificador da sua decisdo, apresentando as razdes, caso lhe sejam
pedidas, e permitindo que haja uma oportunidade de consulta e de revisdo interna da
decisdo antes de tornar publicas as informacgoes.

3 - Cada Parte protegera as informacgdes confidenciais recebidas ao abrigo do presente
Protocolo, incluindo quaisquer informac¢des confidenciais recebidas no contexto do
procedimento por consentimento prévio fundamentado do Protocolo. Cada Parte garantira
ainda que dispde de procedimentos para proteger essas informacdes e que protegera a
confidencialidade das mesmas, dando-lhes um tratamento ndo menos favoravel do que o
reservado as informacdes confidenciais relacionadas com organismos vivos modificados
produzidos a nivel nacional.

4 - A Parte de importacdo nao fara uso dessas informacgdes para fins comerciais, excepto
com o consentimento escrito do notificador.

5 - Se um notificador retirar ou tiver retirado uma notificacdo, a Parte de importacao
respeitard a confidencialidade das informacSes comerciais e industriais, incluindo as

referentes & investigacdo e desenvolvimento, bem como as informacgbes acerca de cuja
confidencialidade a Parte e o notificador estdo em desacordo.

6 - Sem prejuizo do n.° 5 do presente artigo, ndo serdo consideradas confidenciais as
seguintes informacodes:

a) O nome e o endereco do notificador;
b) Uma descricdo geral do organismo ou dos organismos vivos modificados;

c) Um resumo da avaliacdo de riscos dos efeitos para a conservacdo e a utilizacdo
sustentavel da diversidade bioldgica, tendo igualmente em conta os riscos para a saude
humana; e

d) Quaisquer métodos e planos para situacdes de emergéncia.

Artigo 22.°©
Capacitacao

1 - As Partes cooperardo no desenvolvimento e ou no fortalecimento dos recursos humanos e
das capacidades institucionais em matéria de seguranca bioldgica, incluindo a biotecnologia,
na medida em que tal seja necessario para a seguranca biolégica, com vista a
implementacdo eficaz do presente Protocolo nas Partes que sejam paises em
desenvolvimento, em especial, de entre estes, os menos desenvolvidos e 0s pequenos
Estados insulares, assim como nas Partes com economias em transi¢ao, inclusive através de
instituicdes e organizagbes mundiais, regionais, sub-regionais e nacionais ja existentes, e,
nos casos apropriados, facilitando a participacdo do sector privado.

2 - Para os fins da implementacao do n.° 1 do presente artigo, no que respeita a cooperacéo,
serdo plenamente tomadas em conta, para a capacitagdo em seguranca bioldgica, as
necessidades das Partes que sejam paises em desenvolvimento, em especial, de entre estes,
0s menos desenvolvidos e o0os pequenos Estados insulares, no que respeita a recursos



financeiros, a acesso e a transferéncia de tecnologia e de saber fazer, em conformidade com
as disposi¢cfes correspondentes da Convencgdo. A cooperacdo para a capacitacdo incluird,
conforme as diferentes situagcdes, as possibilidades e as necessidades de cada Parte,
incluindo a formacédo cientifica e técnica no dominio da gestdo adequada e segura da
biotecnologia, bem como na utilizacdo da avaliacdo e gestdo de riscos em matéria de
seguranca bioldgica, e ainda a melhoria das capacidades tecnoldgicas e institucionais em
seguranca bioldgica. Serdo também plenamente tidas em conta para a capacitagdo em
seguranca bioldgica as necessidades das Partes com economias em transicao.

Artigo 23.°
Sensibilizagéo e participacdo do publico

1 - As Partes:

a) Promoverdo e facilitardo a sensibilizacdo, educacdo e participacdo do publico quanto a
transferéncia, manipulacédo e utilizagdo seguras de organismos vivos modificados em relagdo
a conservacgao e utilizacdo sustentavel da diversidade biolégica, tendo igualmente em conta
0s riscos para a saude humana. Neste processo, as Partes cooperardo, caso seja apropriado,
com outros Estados e organismos internacionais;

b) Esforcar-se-do por garantir que a sensibilizagdo e a educacdo do publico sejam
acompanhadas do acesso a informacdo sobre os organismos vivos modificados, identificados
ao abrigo do presente Protocolo, que possam vir a ser importados.

2 - As Partes deverdo, de acordo com as respectivas leis e regulamentacdes, recorrer a
consulta publica no processo de tomada de decisdes sobre organismos vivos modificados e
tornar os resultados dessas decisdes acessiveis ao publico, embora respeitando as
informacgdes confidenciais, em conformidade com o artigo 21.°

3 - Cada Parte esforcar-se-a por informar a opinido publica sobre os meios de acesso publico
ao Centro de Intercambio de Informacédo para a Seguranca Bioldgica.

Artigo 24.°
N&o Partes

1 - Os movimentos transfronteiricos de organismos vivos modificados entre Partes e néo
Partes deverdo ser coerentes com o objectivo do presente Protocolo. As Partes podem
concluir acordos e convénios bilaterais, regionais e multilaterais com néo Partes sobre esses
movimentos transfronteiricos.

2 - As Partes incentivardo as nao Partes a aderir ao presente Protocolo e a facultar
informacéo apropriada ao Centro de Intercambio de Informacgédo para a Seguranca Biolégica
acerca dos organismos vivos modificados libertados no seu territério ou que tenham entrado
ou saido de areas sujeitas a sua jurisdicdo nacional.

Artigo 25.°
Movimentos transfronteiricos ilegais

1 - Cada Parte adoptara medidas internas apropriadas para evitar e, se for o caso, penalizar
0s movimentos transfronteiricos de organismos vivos modificados efectuados em
contravencdo com as suas medidas internas para implementar o presente Protocolo. Esses
movimentos serdo considerados movimentos transfronteiricos ilegais.

2 - Caso seja feito um movimento transfronteirico ilegal, a Parte afectada pode pedir a Parte
de origem que elimine a expensas proprias o organismo modificado em causa, repatriando-o
ou destruindo-o, conforme for apropriado.

3 - Cada Parte fornecera ao Centro de Intercambio de Informacdo para a Seguranca
Bioloégica informacdes sobre os casos de movimentos transfronteiricos ilegais que Ihe digam
respeito.



Artigo 26.°
Consideracdes socio-econdmicas

1 - As Partes, ao decidirem uma importacdo ao abrigo do presente Protocolo ou das suas
medidas internas para a implementacdo do mesmo, podem ter em conta, desde que tal seja
coerente com as suas obrigacdes internacionais, as consideracdes socio-econdémicas
decorrentes do impacte dos organismos vivos modificados para a conservacédo e a utilizacdo
sustentavel da diversidade bioldgica, especialmente no que respeita ao valor da diversidade
bioldgica para as comunidades nativas e locais.

2 - As Partes sao incentivadas a cooperar no intercambio de investigacdo e de informacao
sobre qualquer tipo de impacte sdcio-econdmico dos organismos vivos modificados,
especialmente nas comunidades nativas e locais.

Artigo 27.°©
Responsabilidade civil e indemnizacao

A Conferéncia das Partes, na sua qualidade de reunidao das Partes no presente Protocolo,
adoptara, na sua primeira sessdo, um processo para a elaboracdo adequada de regras e de
procedimentos internacionais no dominio da responsabilidade civil e da indemnizacdo por
perdas e danos resultantes de movimentos transfronteiricos de organismos Vivos
modificados, analisando e tendo em devida conta os processos sobre estas matérias em
curso no direito internacional, e envidara esforcos para completar aquele processo no prazo
de quatro anos.

Artigo 28.°
Mecanismo e recursos financeiros

1 - Ao considerarem os recursos financeiros para a implementacédo do presente Protocolo, as
Partes terdo em conta o disposto no artigo 20.° da Convencéao.

2 - O mecanismo financeiro estabelecido no artigo 21.° da Convencdo constituird, por
intermédio da estrutura institucional mandatada para o seu funcionamento, o mecanismo
financeiro para o presente Protocolo.

3 - No que respeita a capacitacdo referida no artigo 22.°© do presente Protocolo, a
Conferéncia das Partes, na sua qualidade de reunido das Partes neste Protocolo, ao fornecer
orientacdes sobre o mecanismo financeiro referido no n.© 2 supra para consideragcdo pela
Conferéncia das Partes, ter4 em conta a necessidade de recursos financeiros das Partes que
sejam paises em desenvolvimento, em especial, de entre estes, os menos desenvolvidos e 0s
pequenos Estados insulares.

4 - No contexto do n.° 1 supra, as Partes terdo também em conta as caréncias das Partes
que sejam paises em desenvolvimento, em especial, de entre estes, os menos desenvolvidos
e 0s pequenos Estados insulares, bem como as Partes com economias em transi¢cdo, nos
seus esforcos para identificarem e suprirem as suas necessidades de capacita¢do, tendo em
vista a implementacado do presente Protocolo.

5 - As orientacfes quanto ao mecanismo financeiro da Convencdo no que se refere as
decisdes relevantes da Conferéncia das Partes, incluindo as acordadas antes da adopc¢éao do
presente Protocolo, aplicar-se-ao, mutatis mutandis, ao disposto no presente artigo.

6 - As Partes que sejam paises desenvolvidos podem igualmente fornecer e as Partes que
sejam paises em desenvolvimento e com economias em transicdo podem aceder aos
recursos financeiros e tecnoldgicos para a implementacéo do disposto no presente Protocolo
através de canais bilaterais, regionais e multilaterais.



Artigo 29.°
Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo

1 - A Conferéncia das Partes actuara na sua qualidade de reunido das Partes no presente
Protocolo.

2 - As Partes da Convencgdo que nao sejam Partes no presente Protocolo podem participar
como observadores nos trabalhos de qualquer sessdo da Conferéncia das Partes na sua
qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo. Quando a Conferéncia das Partes
actuar na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo, as decisbes ao abrigo
do presente Protocolo serdo apenas tomadas pelas Partes do mesmo.

3 - Quando a Conferéncia das Partes actuar na sua qualidade de reunido das Partes no
presente Protocolo, qualquer membro da mesa da Conferéncia das Partes que represente
uma Parte na Convenc¢do, mas que, ao mesmo tempo, néo seja Parte no presente Protocolo,
sera substituido por um membro a ser eleito por e entre as Partes do presente Protocolo.

4 - A Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo
analisara regularmente a implementacdo do presente Protocolo e, dentro das competéncias
do seu mandato, tomaré as decisbes necessarias para promover a sua implementacédo eficaz.
Desempenhara as fun¢des que lhe sdo atribuidas pelo presente Protocolo e, além disso:

a) Fara recomendagfes sobre quaisquer matérias necessarias para a implementacdo do
presente Protocolo;

b) Estabelecera os 6rgaos subsidiarios considerados necessarios para a implementacdo do
presente Protocolo;

¢) Procurara e utilizara, nos casos apropriados, 0s servi¢cos e a cooperacdo das organizacdes
internacionais e dos organismos governamentais e ndo governamentais competentes, bem
como as informagdes por estes fornecidas;

d) Estabelecera a forma e a periodicidade de transmissdo das informacgdes a apresentar nos
termos do artigo 33.°© do presente Protocolo e tera em consideragdo ndo s6 essas
informagdes como os relatdrios apresentados por qualquer 6rgao subsidiario;

e) Considerara e adoptara, conforme seja preciso, alteragfes ao presente Protocolo e aos
respectivos anexos, bem como quaisquer novos anexos tidos como necessarios para a
implementacéo do presente Protocolo; e

f) Exercera quaisquer outras fun¢gdes que possam ser necessarias para a implementacdo do
presente Protocolo.

5 - O regulamento interno da Conferéncia das Partes bem como o regulamento financeiro da
Convencdo serdo aplicaveis, mutatis mutandis, no ambito do presente Protocolo, salvo
decisdo contraria por consenso da Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das
Partes no presente Protocolo.

6 - A primeira sessao da Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no
presente Protocolo sera convocada pelo Secretariado conjuntamente com a primeira sessao
da Conferéncia das Partes que tera lugar ap6s a data de entrada em vigor do presente
Protocolo. As sessfes ordinarias seguintes da Conferéncia das Partes na sua qualidade de
reunido das Partes no presente Protocolo realizar-se-80 conjuntamente com as sessfes
ordinarias da Conferéncia das Partes, salvo decisdo contraria da Conferéncia das Partes na
sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo.

7 - As sessdes extraordinarias da Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das
Partes no presente Protocolo realizar-se-80 quando a Conferéncia das Partes na sua
qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo tal entenda necessario ou quando
qualquer das Partes o solicite por escrito, desde que, no prazo de seis meses apoés ter sido



comunicado as Partes pelo Secretariado, o pedido seja apoiado pelo menos por um terco das
Partes.

8 - As Nacbes Unidas, as suas agéncias especializadas e a Agéncia Internacional da Energia
Atdmica, assim como quaisquer Estados que sejam membros daqueles organismos ou
observadores junto dos mesmos, podem estar representadas como observadores nas
sessfes da Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente
Protocolo. Qualquer 6rgdo ou agéncia, nacional ou internacional, governamental ou nao
governamental, que tenha competéncia nas matérias abrangidas pelo presente Protocolo e
tenha informado o Secretariado do seu desejo de fazer-se representar como observador
numa sessédo da Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente
Protocolo pode ser admitido a participar, excepto se um terco, pelo menos, das Partes
presentes se opuser. Salvo disposicBes contrarias estabelecidas no presente artigo, a
admissdo e participacdo de observadores ficara sujeita ao regulamento interno referido no
n.© 5 supra.

Artigo 30.°
Orgéos subsidiarios

1 - Qualquer 6rgéao subsidiario criado pela Convencgédo ou ao abrigo desta pode, apés decisdo
da Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo,
contribuir para o Protocolo, devendo, neste caso, a reunido das Partes especificar as funcdes
que esse 6rgao ira exercer.

2 - As Partes na Convencdo que ndo sejam Partes no presente Protocolo podem participar
como observadores nos trabalhos de qualquer reunido desses 6rgados subsidiarios. Quando
um oOrgdo subsidiario da Convencédo sirva como 6rgdo subsidiario do presente Protocolo, as
decisbes ao abrigo do Protocolo serdo tomadas apenas pelas Partes do Protocolo.

3 - Quando um 6rgédo subsidiario da Convencdo se encontrar no exercicio de fungbes em
matérias abrangidas pelo presente Protocolo, qualquer membro da mesa desse 6rgao
subsidiario que represente uma Parte na Convengdo, mas, simultaneamente, nao seja Parte
do Protocolo, devera ser substituido por um membro a ser eleito por e entre as Partes do
Protocolo.

Artigo 31.°
Secretariado

1 - O Secretariado criado pelo artigo 24.° da Convencao servira de Secretariado do presente
Protocolo.

2 - O n.° 1 do artigo 24.° da Convencao relativo as fungbes do Secretariado aplicar-se-4,
mutatis mutandis, ao presente Protocolo.

3 - Na medida em que sao distintos, os custos dos servicos de secretariado relativos ao
presente Protocolo serdo assumidos pelas Partes deste. A Conferéncia das Partes na sua
qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo decidird, na sua primeira sessdo, 0s
requisitos orcamentais necessarios para este fim.

Artigo 32.°©
Relacdo com a Convencao

Salvo disposto em contrario no presente Protocolo, as disposi¢cbes da Convencao relativas
aos protocolos da mesma serédo aplicaveis ao presente Protocolo.

Artigo 33.°
Acompanhamento e relatérios

Cada Parte acompanhara a implementacdo das suas obrigaces ao abrigo do presente
Protocolo e, com a periodicidade a estabelecer pela Conferéncia das Partes na sua qualidade



de reunido das Partes no presente Protocolo, apresentara a Conferéncia das Partes na sua
qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo relatdrios sobre as medidas que
tomou para implementacao do Protocolo.

Artigo 34.°©
Cumprimento

A Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo
considerara e aprovara, na sua primeira sessao, procedimentos de cooperacdo e mecanismos
institucionais para fomentar o cumprimento do disposto no presente Protocolo e tratar os
casos de incumprimento. Esses procedimentos e mecanismos incluirdo disposi¢cdes para
facultar aconselhamento ou assisténcia, conforme for apropriado, que serao distintos dos
procedimentos e mecanismos de resolugcdo de diferendos estabelecidos pelo artigo 27.© da
Convencado, embora sem prejuizo dos mesmos.

Artigo 35.°©
Avaliacao e revisado

A Conferéncia das Partes na sua qualidade de reunido das Partes no presente Protocolo
efectuard, cinco anos apds a entrada em vigor do presente Protocolo e no minimo de cinco
em cinco anos apo6s essa data, uma avaliacdo da eficacia do Protocolo, a qual incluira uma
avaliacdo dos respectivos procedimentos e anexos.

Artigo 36.°
Assinatura

O presente Protocolo estard aberto a assinatura dos Estados e das organizagfes regionais de
integracdo econdmica nos escritérios das Nag¢es Unidas, em Nairobi, de 15 a 26 de Maio de
2000 e na sede das Nag¢des Unidas, em Nova lorque, de 5 de Junho de 2000 até 4 de Junho
de 2001.

Artigo 37.°
Entrada em vigor

1 - O presente Protocolo entrara em vigor no 90.° dia apds a data em que tenha sido
depositado o 50.° instrumento de ratificacdo, aceitacdo, aprovacdo ou adesdo pelos Estados
ou pelas organizacdes regionais de integragdo econdémica que sejam Partes da Convencéo.

2 - O presente Protocolo entrara em vigor para qualquer Estado ou organizagdo regional de
integracdo econdmica que ratifique, aceite ou aprove o presente Protocolo ou adira ao
mesmo apos a sua entrada em vigor, nos termos do n.© 1 supra, no 90.° dia apés a data em
que esse Estado ou essa organizacdo tenham depositado o seu instrumento de ratificagdo,
aceitacdo, aprovacao ou adesdo ou na data em que a Convencgdo entre em vigor para esse
Estado ou essa organizagdo regional de integracdo econdmica, devendo ser considerada a
data que for posterior.

3 - Para os fins do disposto nos n.os 1 e 2 supra, qualquer instrumento depositado por uma
organizagdo regional de integragcdo econdmica nao serd considerado adicional aos
instrumentos depositados pelos Estados membros dessa organizagéo.

Artigo 38.°
Reservas

N&o podem ser feitas reservas ao presente Protocolo.



Artigo 39.°
Denuncia

1 - A qualquer momento ap6s dois anos a partir da data da entrada em vigor do presente
Protocolo para uma Parte, essa Parte pode denuncia-lo mediante notificacdo escrita ao
depositério.

2 - Essa denuncia sera efectiva apés um ano a partir da data em que o depositario tenha
recebido a respectiva notificacdo escrita ou numa data posterior especificada na notificagao.

Artigo 40.°
Textos auténticos

O original do presente Protocolo, cujos textos em &rabe, chinés, inglés, francés, russo e
espanhol sdo igualmente auténticos, serd depositado junto do Secretario-Geral das Nacdes
Unidas.

Em virtude do que, os abaixo assinados, devidamente autorizados para o efeito, apuseram
as suas assinaturas no presente Protocolo.

Feito em Montreal em 29 de Janeiro de 2000.

ANEXO 1
Informacgdes exigidas nas notificacdes ao abrigo dos artigos 8.°, 10.° e 13.°

a) Nome, endereco e coordenadas de contacto do exportador.

b) Nome, enderec¢o e coordenadas de contacto do importador.

c) Nome e identidade do organismo vivo modificado, bem como a classifica¢cdo nacional, caso
exista, do nivel de seguranca bioldégica do organismo vivo modificado no Estado de
exportacao.

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

e) Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou aquisicdo e caracteristicas do
organismo receptor ou dos organismos parentais relacionadas com a seguranca bioldgica.

f) Centros de origem e centros de diversidade genética, caso sejam conhecidos, do
organismo receptor e ou dos organismos parentais e descricdo dos habitats onde os
organismos possam subsistir ou proliferar.

g) Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou aquisicdo e caracteristicas do
organismo ou dos organismos dadores relacionadas com a seguranca biolégica.

h) Descricdo do acido nucleico ou da modificagdo introduzida, da técnica usada e das
caracteristicas resultantes do organismo vivo modificado.

i) Utilizagdo prevista do organismo vivo modificado ou dos respectivos produtos,
nomeadamente materiais transformados com origem em organismos vivos modificados,
contendo novas combinagfes detectaveis de material genético replicavel obtido através do
uso da biotecnologia moderna.

j) Quantidade ou volume do organismo vivo modificado a transferir.
k) Relatério prévio e ja existente sobre a avaliacdo de riscos, conforme com o anexo IlI.
) Métodos sugeridos para manipulagdo, armazenagem, transporte e utilizacdo seguros,

incluindo embalagem, rotulagem, documentacdo, eliminagdo e procedimentos de
emergéncia, nos casos apropriados.



m) Situagdo regulamentar do organismo vivo modificado no Estado de exportacdo (por

exemplo, se é proibido no Estado de exportacdo, se ha outras restricbes ou se a sua
libertacdo generalizada foi aprovada) e, no caso de o organismo vivo estar proibido no
Estado de exportacdo, raz8es dessa proibicado.

n) Resultado e finalidade de qualquer notificagdo do exportador enviada a outros Estados
quanto ao organismo vivo modificado a transferir.

0) Declaragédo de como as informagdes acima mencionadas sao factualmente correctas.
ANEXO 11
Informagdes exigidas sobre organismos vivos modificados destinados ao uso directo na
alimentacdo humana ou animal ou na transformacdo, nos termos do artigo 11.°©
a) Nome e coordenadas de contacto do requerente de uma decisdo para uso nacional.
b) Nome e coordenadas de contacto da entidade responsavel pela decisédo.

¢) Nome e identidade do organismo vivo modificado.

d) Descricdo da modificacdo genética, da técnica utilizada e das caracteristicas resultantes do
organismo vivo modificado.

e) Qualquer traco de identificacdo exclusiva do organismo vivo modificado.

f) Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou aquisicdo e caracteristicas do
organismo receptor ou dos organismos parentais relacionadas com a seguranca bioldgica.

g) Centros de origem e centros de diversidade genética, caso sejam conhecidos, do
organismo receptor e ou dos organismos parentais e descricdo dos habitats onde os
organismos possam subsistir ou proliferar.

h) Estatuto taxondmico, nome comum, ponto de recolha ou aquisicdo e caracteristicas do
organismo ou dos organismos dadores relacionadas com a seguranca biolégica.

i) Utilizagbes aprovadas do organismo vivo modificado.

j) Relatério sobre a avaliagédo de riscos, conforme com o anexo Il1I.

k) Métodos sugeridos para manipulacdo, armazenagem, transporte e utilizacdo seguros,
incluindo embalagem, rotulagem, documentagdo, eliminacdo e procedimentos de

emergéncia, nos casos apropriados.

ANEXO 111
Avaliacao de riscos, nos termos do artigo 15.°©

Objectivo
1 - O objectivo da avaliacdo de riscos ao abrigo do presente Protocolo é identificar e avaliar
os potenciais efeitos adversos dos organismos vivos modificados para a conservagdo e a
utilizacdo sustentavel da diversidade biolégica naquele que sera provavelmente o potencial
ambiente receptor, tendo igualmente em conta os riscos para a saude humana.

Utilizacdo da avaliacédo de riscos

2 - A avaliacdo de riscos é, inter alia, utilizada pelas autoridades competentes para tomar
decisdes fundamentadas sobre organismos vivos modificados.



Principios gerais

3 - A avaliagcdo de riscos deve ser efectuada de forma cientifica idonea e transparente,
podendo ter em conta pareceres especializados e orientacbes tracados por organizacdes
internacionais pertinentes.

4 - A falta de conhecimento ou de consenso cientifico ndo deve necessariamente ser
interpretada como indicando um nivel especial de risco, uma auséncia de risco ou um risco
aceitavel.

5 - Os riscos associados a organismos vivos modificados ou a produtos derivados,
nomeadamente materiais transformados com origem em organismos vivos modificados,
contendo novas combinac¢des detectaveis de material genético replicavel obtido através do
uso da biotecnologia moderna, devem ser considerados no contexto dos riscos colocados
pelos organismos receptores ou parentais ndo modificados naquele que sera provavelmente
0 potencial ambiente receptor.

6 - A avaliacdo de riscos deve ser efectuada caso a caso. A informacgéo exigida pode variar
quanto a natureza e ao nivel de pormenor de caso para caso, conforme o organismo Vvivo
modificado em causa, a utilizacdo que dele se pretende fazer e aquele que sera
provavelmente o potencial ambiente receptor.

Metodologia

7 - O processo da avaliacdo de riscos pode, por um lado, suscitar a necessidade de mais
informacao sobre matérias especificas eventualmente identificadas e exigidas durante esse
processo de avaliagdo, ao passo que, por outro, pode nao ser pertinente a informacao sobre
outras matérias, em alguns casos.

8 - Para cumprir o seu objectivo, a avaliacdo de riscos implica, conforme for apropriado, as
seguintes etapas:

a) Uma identificacdo de quaisquer novas caracteristicas genotipicas e fenotipicas associadas
com o organismo vivo modificado passiveis de terem efeitos adversos sobre a diversidade
biolégica naquele que sera provavelmente o potencial ambiente receptor, tendo igualmente
em conta os riscos para a saude humana;

b) Uma avaliacdo da probabilidade de concretizacdo desses efeitos adversos, tendo em conta
o nivel e o tipo de exposicdo ao organismo vivo modificado, daquele que sera provavelmente
o potencial ambiente receptor;

¢) Uma avaliagdo das consequéncias, caso esses efeitos adversos se concretizem;

d) Uma estimativa dos riscos globais colocados pelo organismo vivo modificado baseada na
avaliacdo da probabilidade de que os efeitos adversos identificados ocorram e nas
consequéncias da sua concretizagéo;

e) Uma recomendacdo que estabeleca se 0s riscos sdo ou nao aceitaveis ou geriveis,
incluindo, nos casos necessarios, a definicdo de estratégias para a gestao desses riscos; e

f) Nos casos de incerteza acerca do nivel de risco, o problema pode ser resolvido solicitando
mais informacGes sobre questdes especificas que suscitem preocupag¢dao ou aplicando
estratégias de gestdo de riscos adequadas e ou monitorizando o organismo vivo modificado
no ambiente receptor.

Pontos a considerar

9 - Conforme os casos, a avaliagdo de riscos toma em consideragdo os dados cientificos e
técnicos pertinentes relativos aos seguintes aspectos:



a) Organismo receptor ou organismos parentais - caracteristicas biolégicas do organismo
receptor ou dos organismos parentais, incluindo informagdo sobre o estatuto taxondmico,
nome comum, origem, centros de origem e centros de diversidade genética, caso sejam
conhecidos, e descricdo do habitat onde o organismo possa subsistir ou proliferar;

b) Organismo ou organismos dadores - estatuto taxondmico e nome comum, proveniéncia e
caracteristicas biologicas pertinentes dos organismos dadores;

c) Vector - caracteristicas do vector, incluindo a sua identidade, caso exista, a sua
proveniéncia ou origem e a area de distribuicdo dos seus hospedeiros;

d) Insercdo ou insercdes e ou caracteristicas da modificacdo - caracteristicas genéticas do
acido nucleico inserido e da funcdo que determina e ou caracteristicas da modificacdo
introduzida;

e) Organismo vivo modificado - identidade do organismo vivo modificado e diferengas entre
as caracteristicas bioldgicas do organismo vivo modificado e as do organismo receptor ou dos
organismos parentais;

f) Deteccéo e identificacdo do organismo vivo modificado - métodos sugeridos de deteccéo e
identificacdo e a sua especificidade, sensibilidade e fiabilidade;

g) Informacao relativa a utilizacdo prevista - informagdo quanto a utilizacdo prevista do
organismo vivo modificado, incluindo a sua utilizacdo, nova ou diferente, em comparacéo
com o organismo receptor ou 0s organismos parentais;

h) Ambiente receptor - informacado sobre o local e as caracteristicas geogréficas, climaticas e
ecoldgicas, incluindo dados pertinentes sobre a diversidade biologica e os centros de origem
daquele que ser& provavelmente o potencial ambiente receptor.



