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PREFACIO

A seguranga alimentar e ambiental estdo no topo da agenda nacional para o combate contra
a pobreza absoluta e pela garantia do desenvolvimento sustentavel. Neste contexto, o
desenvolvimento e acesso as novas tecnologias de produgdo agricola e alimentar constitui
uma importante premissa para o alcance da seguranga alimentar no pais. A biotecnologia
moderna constitui um instrumento inovador que tem o potencial de produzir variedades de
culturas agricolas de altos rendimentos, resistentes a pragas e doencas, tolerantes a factores
edafo-climaticos adversos, tais como a seca ¢ o excesso de salinidade dos solos e com valor
nutritivo elevado. A biotecnologia moderna possui ainda aplicagdes potenciais no dominio
de produ¢do animal e da industria farmacéutica, podendo dar um contributo importante
para a melhoria dos cuidados de satide. Por esta razdo, o governo mogambicano reconhece
o contributo que a biotecnologia pode ter para satisfacdo necessidades basicas nos dominios
da segurancga alimentar, agricultura e cuidados de saude.

No entanto, existem preocupagdes legitimas do publico relacionadas com potenciais efeitos
adversos na satide e ambiente que podem advir da utilizagdo desregrada dos organismos
geneticamente modificados (OGMs). Existem, ainda, questdes sdcio-economicas e €ticas
que carecem dum tratamento adequado ao lidar-se com OGMs. Deste modo, é necessario
que o desenvolvimento e aplicagdo da biotecnologia moderna sejam acompanhados pela
regulamentacdo adequada para a maximizag¢do dos beneficios e minimizagdo dos seus
riscos.

A investigacdo e desenvolvimento em biotecnologia estdo numa fase embriondria em
Mogambique. Mesmo assim, torna-se inevitavel a entrada de OGMs devido a globalizagao
do comércio, a vulnerabilidade do pais as calamidades naturais (secas, cheias e ciclones)
que muitas levam a necessidade de ajuda alimentar contendo, nalguns casos, organismos
geneticamente modificados e facto do pais ser de transito para os paises da regido. Por
outro lado, dada a sua importancia estratégica, existe uma necessidade de criacdo dum
ambiente adequado para estimular o desenvolvimento da biotecnologia no pais de forma
segura e responsavel. Assim, torna-se necessaria a elaboracido e implementag¢do do quadro
legal e institucional sobre bio-seguranga para dar-se o tratamento adequado e efectivo das
questdes de bio-seguranca e biotecnologia no pais.

Mogambique ratificou em Dezembro de 2001 o CPB e estabeleceu um Grupo de Trabalho
Inter-Institucional (GIIBS) com o objectivo de coordenar as actividades de bio-seguranca
em Mogambique. Este grupo multi-disciplinar tem também a missdo de coordenar o
processo para o estabelecimento do Quadro Legal Nacional sobre Bio-Seguranga, incluindo
o desenvolvimento da politica, regime legal e sistema administrativo tendo como base o
CPB

Para a materializacdo deste objectivo e com a assisténcia do Projecto UNEP/GEF, o GIIBS
coordenou o trabalho que conduziu a elaboragdo deste Quadro Legal e Institucional sobre
Bio-Seguranca em Mogambique (QLIB)



O QLIB desenvolvido contempla as politicas sectoriais relacionadas com biotecnologia e
bio-seguranca, regime legal, sistema administrativo, sistema de monitoria e fiscalizacdo
bem como mecanismos de consciencializagdo e participagdo publica em questdes de
biotecnologia e bio-seguranca. Espera-se que este venha a contribuir para criagdo de
ambiente propicio para o desenvolvimento e aplicagcdo da biotecnologia de forma segura e
responsavel ao mesmo tempo que se garante a protec¢do da saude publica e ambiente dos
riscos dos OGMs. Este QLIB foi desenvolvido, levando em conta o quadro legal nacional e
as obrigacdes nacionais ao abrigo do Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranga e os
acordos tratados internacionais relevantes a bio-seguranga de que Mogambique ¢
signatario.

Estou muito confiante que, ao desenvolver o QLIB, Mog¢ambique deu um passo
significativo com vista ‘a garantia de desenvolvimento e aplicagdo seguros da
biotecnologia em Mogambique. J& que demos este importante passo, o desafio actual € criar
um ambiente adequado para a implementacdo do QLIB. Neste contexto, reveste-se de
grande importancia a mobiliza¢do de recursos para ac¢des de capacitagdo institucional em
biotecnologia e bio-seguranga factor chave para a implementagao bem sucedida do QLIB.

O Ministro de Agricultura
Dr Tomas Frederico Mandlate
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GLOSSARIO

Autorizacio de importacio de OGM e seus produtos - autorizagdo prévia escrita,
emitida pelo MINAG, a qual permite que uma pessoa ou entidade nacional ou estrangeira,
possa importar OGM e seus produtos, sob condi¢des especificas nela estabelecidas.

Autorizacdo de exportacio de OGM e seus produtos - autorizacdo prévia escrita,
emitida pelo MINAG, a qual permite que qualquer pessoa ou entidade nacional ou
estrangeira, possa exportar OGM e seus produtos, sob condigdes especificas nela
estabelecidas.

Avaliacio de risco - avaliacdo dos riscos para a saude publica e para o ambiente, que a
libertagdo deliberada ou colocagdo no mercado de OGM possa originar, quer directa ou
indirectamente, de imediato ou posteriormente, efectuada de acordo com os anexos I, III e
IV do Regulamento sobre Bio-Seguranca.

Bio-seguranca — mecanismos para reduzir o risco potencial dos OGMs e seus produtos no
ambiente, particularmente, na diversidade biologica e na satde publica.

Biotecnologia — qualquer técnica que utiliza sistemas biologicos, organismos vivos ou seus
derivados, para produzir ou modificar produtos ou processos para propdsitos especificos.

Biotecnologia moderna — aplicacdo de tecnologia de manipulacdo genética, incluindo
ADN recombinante, injec¢do directa de ADN nas células ou organélos, e a fusdo de células
para além do grupo taxonomico.

Certificado de transito - documento emitido pelo MINAG, que certifica que o detentor de
OGM e seus produtos esta autorizado a transporta-los através das vias publicas nacionais.

Embalagem - qualquer involucro utilizado para revestir ou proteger os OGM e seus
produtos.

Emergéncia — situacdo andmala que gera a necessidade de tomada de ac¢des imediatas e
excepcionais, a curto prazo, para salvar vidas, proteger bens, mitigar os efeitos adversos e
restabelecer a normalidade.

Exportador - qualquer pessoa ou entidade nacional ou estrangeira, que pretenda exportar
OGM e seus produtos para diferentes fins.

Grupo Inter-Institucional de Bio-seguranca (GIIBS) - grupo técnico-cientifico multi-
sectorial, de andlise e aconselhamento em matéria de bio-seguranga no pais.

Importador - qualquer pessoa ou entidade nacional ou estrangeira, que pretenda importar
OGM e seus produtos para diferentes fins.



Inspecgio - exame de vegetais, animais, seus produtos ou outro material, com o fim de
detectar a presenga de OGM, efectuado por agente credenciado pelo MINAG, com fungdes
de fazer cumprir o Regulamento osbre Bio-Seguranga .

Lote - quantidade especifica de um produto, identificado com um ntimero ou uma letra ou
combinagdo de ambos, a qual € uniforme para as informag¢des contidas na identificagao.

MINAG - Ministério da Agricultura, entidade responsavel pela autorizagcdo de importagdo,
exportacdo, manuseamento, utiliza¢do e transito de organismos geneticamente modificados
(OGM) e seus produtos no pais, sem prejuizo das competéncias do Ministério da Industria
e Comércio relativa a operagdes de comércio externo de e para Mogambique.

Normas técnicas - procedimentos para importagdo, exportagdo, manipulagdo,
manuseamento, producgdo, utilizagdo e transito de OGM e seus produtos.

Organismo — qualquer entidade bioldgica capaz de transferir ou replicar o material
genético.

Organismo geneticamente modificado (OGM) — qualquer organismo de origem vegetal,
animal ou microbiana que possua uma combinacdo de material genético inédita obtida
através do uso da biotecnologia moderna.

Pais de origem - pais onde foram produzidos os vegetais, animais, microorganismos € seus
produtos geneticamente modificados.

Pais de procedéncia - pais de onde foram exportados os vegetais, animais,
microorganismos e seus produtos geneticamente modificados e qualquer outro material
sujeito a0 Regulamento sobre Bio-Seguranga, independentemente do pais onde foram
produzidos.

Pontos de entrada - fronteira de entrada no pais.

Proponente - qualquer pessoa ou entidade nacional ou estrangeira, que pretenda importar,
exportar ou manusear OGM e seus produtos para diferentes fins.

Produtos - produtos de origem vegetal, animal ou microbiana contendo OGM.

Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranca — ratificado pela Resolugdo da Assembleia
da Republica n® 11/2001, de 20 de Dezembro.

Transito - movimento de OGM e seus produtos, provenientes do exterior, através de
Mogambique, com destino a um terceiro pais
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SUMARIO EXECUTIVO

1. Enquanto que a biotecnologia moderna pode ter papel potencial ao contribuir para a
satisfacdo das necessidades basicas para agricultura, seguranga alimentar e cuidados de
saude, existem alguns riscos potenciais dos organismos geneticamente modificados para
saude publica e ambiente e questdes soOcio-econOmicas e éticas que requerem um
tratamento adequado. Deste modo, é necessario que o desenvolvimento e aplicagdo da
biotecnologia moderna sejam acompanhados pela regulamentacio adequada para a
maximizagdo dos beneficios ¢ minimizac¢ao dos seus riscos.

2. Foi neste contexto que Mocambique ratificou o Protocolo de Cartagena sobre Bio-
Seguranga em 2001 e criou Grupo Inter-Institucional sobre Bio-Seguranca (GIIBS) com
fung¢do especifica de coordenar o processo de desenvolvimento do Quadro Legal e
Institucional sobre Bio-Seguranga (QLIB) em Mocambique.

3. Este documento apresenta o Quadro Legal e Institucional sobre Bio-Seguranga em
Mocambique que foi o resultado de 18 meses de trabalho coordenado pelo GIIBS com
apoio financeiro do Projecto UNEP/GEF-NBF.

4. Em harmonia com as obrigacdes nacionais ao abrigo do Protocolo de Cartagena sobre
Bio-Seguranca e outros acordos e tratados internacionais relevantes a bio-seguranga de que
Mogambique ¢ signatario, o QLIB visa criar um ambiente que garanta o desenvolvimento e
aplicacdo da biotecnologia moderna de forma segura e responsavel contribuindo, deste
modo, para a protec¢@o da satide publica e ambiente dos riscos resultantes dos OGMs.

5. A presente Proposta do QLIB presente consiste de politicas sectoriais relacionadas com
biotecnologia e bio-seguranga, regime legal, sistema administrativo para tramitacdo dos
pedidos, sistema de monitoria e fiscalizagdo bem como mecanismos de consciencializagido
e participagdo publica em questdes de biotecnologia e bio-seguranga.

5.1. Mogambique ndo possui ainda uma politica especifica sobre biotecnologia e bio-
seguranga, mas existem varias politicas sectoriais que podem ter um impacto no
desenvolvimento da biotecnologia e bio-seguranga. Os principais elementos orientadores da
politica para o desenvolvimento sustentavel e seguro de actividades de biotecnologia em
Mocambique estdo refletidas quer na Politica de Ciéncia e Tecnologia (PCT), Estratégia e
Plano de Accdo para a Conservagdo e Uso Sustentdvel da Diversidade Biologica em
Mogambique, (3) Programa de Investimento Publico para o Desenvolvimento do Sector
Agrario (PROAGRI). A PCT visa criar um ambiente conducente ao desenvolvimento da
ciéncia e tecnologia, incluindo as tecnologias novas, inovadoras e emergentes como a
biotecnologia; a Estratégia e o Plano de Acgdo para a Conservagdo e Uso Sustentavel da
Diversidade Bioldgica em Mogambique possui um capitulo que d4 énfase a necessidade da
regulamentacdo e desenvolvimento de infra-estrutura adequada para o manuseamento,
transferéncia e uso seguros dos organismos geneticamente modificados ¢ o0 PROAGRI
constitui uma oportunidade para o desenvolvimento tecnologico.

5.2. Até ao momento, ainda ndo existe, em Mog¢ambique, nenhuma legislagdo aprovada
especifica sobre seguranca e biotecnologia em Mogambique. No entanto, existem varios
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regulamentos especificos que cobrem diferentes sectores nomeadamente, agricultura, satide
comércio ¢ ambiente que de algum modo estdo relacionados com bio-seguranca ¢
biotecnologia. O quadro regulamentar existente inclui regulamentos sobre sementes,
pesticidas, quarentena vegetal e inspeccdo fitossanitaria, importacdo e seguranca dos
alimentos, sanidade animal, avaliagdio do impacto ambiental e licenciamento das
actividades comerciais.

5.2. Mogambique ou ¢ parte ou estd numa fase de se tornar parte de varios tratados e
acordos internacionais que podem ter impacto no uso de biotecnologia. As mais relevantes
destes incluem a Convencdo sobre Diversidade Bioldgica (CBD), Protocolo de Cartagena
sobre Bio-Seguranca (CPB), Convencdo Internacional sobre Protec¢do de Plantas (IPPC),
Secretaria Internacional sobre Zoonoses (OIE), Codex Alimentarius, Acordo Geral sobre
Tarifas e Comércio (GATT), Acordo sobre Sanidade e Sanidade Vegetal (SPS) e Protocolo
Comercial da SADC.

5.3. A proposta do regime legal em Mocambique consiste da proposta do Decreto do
Conselho de Ministros contendo Regulamento sobre Bio-Seguranga e 2 propostas de
normas técnicas para os processos de avaliacdo de riscos bem como a consciencializacdo e
participagdo publicas em questdes de bio-seguranga e biotecnologia.

5.4. A Proposta do Regulamento sobre Bio-Seguranca consiste do preambulo, 27 artigos
organizados em 9 capitulos e 6 anexos. O objectivo do regulamento ¢ estabelecer regras
para a importagdo, exportacgdo, transito, produgdo, manipulagdo, manuseamento e utilizagio
de organismos geneticamente modificados (OGM) e seus produtos, resultantes da
biotecnologia moderna, contribuindo assim para a garantia da protec¢do do ambiente com
énfase na conservagdo da diversidade biologica e saude publica. O ambito deste
Regulamento inclui todas actividades relacionadas com importagdo, exportagdo, transito,
produgdo, manipulagdo, manuseamento e utilizagdo de OGMs desenvolvidas por entidades
publicas e privadas em Mogcambique.

5.5. O sistema administrativo de bio-seguranga proposto para Mogambique segue o modelo
de tramitagdo com entrada Unica e consiste de 4 6rgdos nucleares nomeadamente a
Autoridade Competente Nacional de Bio-Seguranca (ACNP), Comité Nacional de Bio-
Seguranga (CNB), Secretariado Técnico de Bio-Seguranga e Ponto Focal Nacional de Bio-
Seguranga (PFNB). A ACNB ¢ o MINAG que vai exercer os poderes e fungdes de érgio
decisorio em coordenagdo autoridades reguladoras do MISAU (DNS), MICOA (DNAIA);
o Comité Nacional de Bio-Seguranga, composto por funcionarios séniores de institui¢cdes
relacionadas com bio-seguranga incluindo MINAG, MICOA, MISAU, MCT, MIC, MP ¢
Universidades sera responsavel por estabelecer politicas e dar aconselhamento ao Governo
e ACNB em matéria de bio-seguranca; o Secretariado Técnico de Bio-Seguranca
enquadrado no MINAG sera responsavel pela administracdo diaria da tramitacdo dos
pedidos e o PFNB (IIAM) sera o responsavel pelas actividades de ligagdo com o Protocolo
de Cartagena sobre Bio-Seguranga.

5.6. Nao foi proposta a criagdo dum novo 6rgdo de monitoria e fiscalizagdo especifico para
actividades de OGMs e bio-seguranca em Mocambique. A monitoria serd realizada pelo
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proponente das actividades enquanto que a fiscalizagdo sera feita pelas autoridades
reguladoras de plantas (DINA), animais (DINAP), Saude (DNS) e ambiente (DNAIA). O
MINAG terd o papel de coordenador geral das actividades de monitoria e fiscalizagdo das
actividades em OGMs e bio-seguranga no pais.

5.7. A necessidade de consciencializacdo e participagdo publicas nos processos de decisdo
sobre actividades que podem ter um impacto negativo no ambiente ou saude publica tem
uma base legal nos requisitos legais emanados da Constituicdo da Republica, Regulamento
de Avaliagdo do Impacto Ambiental e Lei de Terras. De facto, o publico geral tem o direito
de ter acesso e comentar sobre questdes que tenham implicagdes sociais, culturais,
economicas e politicas para o seu bem-estar. Neste contexto, foi feita uma proposta de
normas técnicas sobre a consciencializag@o e participacdo publica em questdes relacionadas
com biotecnologia e bio-seguranga como documento orientador sobre as boas praticas
envolvendo o desenvolvimento e disponibilizagdo dos OGMs. Mogambique propde a
utilizagdo da radio, imprensas escrita e electronica, televisdo, estruturas administrativas
estatais e orgdos de poder local como canais para a troca de informagdo. A ACNPe CNB
irdo igualmente envolver o publico através de consulta publica, publicacdo de informagao
sobre os pedidos bem como elaboragdo de brochura informativas sobre as actividades de
bio-seguranga e biotecnologia em Mogambique.

5.8. Foi elaborada uma Base de Dados Nacional sobre Bio-Seguranca e Biotecnologia
como uma fonte de informagdo para o publico. A informagdo foi recolhida como parte do
processo de levantamento e andlise da informagdo nacional através dos inquéritos
realizados para o efeito.

6. Sugere-se fortemente o refinamento a posterior deste QLIB e actuliza¢do do quadro legal
existente para facilitar a implementagdo efectiva do QLIB ou para ajusta-lo aos progressos
rapidos da area de bio-segurancga e biotecnologia

6.1. Embora alguns elementos para uma politica de bio-seguranca e biotecnologia estejam
refletidos em varias politicas sectoriais, seria recomendavel que se desenhasse uma
estratégia nacional sobre a biotecnologia como um documento orientador da intervencgao
dos sectores publico e privado neste dominio tomando em conta a importancia estratégica
da biotecnologia para o desenvolvimento sustentavel do pais.

6.2. Em relagdo ao quadro legal actual, sugere-se que o artigo 33 do Regulamento de
Sementes seja emendado para estar em harmonia com este QLIB ja que o referido
regulamento proibe a importacdo e uso de sementes OGMs no pais. Ainda no capitulo
legal, outra area de intervengdo ¢ o desenvolvimento de legislagdo especifica sobre os
direitos de propriedade intelectual, particularmente, para as areas de agricultura e saude
visando criar um ambiente adequado para que o pais colha os beneficios da aplicagdo
segura da biotecnologia.

6.3. O Regulamento sobre Bio-Seguranca proposto abre espago para desenvolvimento
posterior de normas técnicas; desde modo, € muito importante que se tome como acg¢io
prioritaria a elabora¢do destas normas complementares pois irdo facilitar a implementagao
do QLIB. Neste contexto, a prioridade deve ser dada ao desenvolvimento de normas
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técnicas para reger a investigagdo em biotecnologia moderna (laboratdrios e estufas e
campo), identificagdo, embalagem e transporte dos OGMs, responsabilizagdo e
compensacdo, manuais de monitoria e inspec¢do bem como o funcionamento do proposto
Comité Nacional de Bio-Seguranga).

6.4. Quanto ao quadro institucional, uma lacuna chave identificada ¢ a necessidade de
capacitacdo institucional permanente para as estruturas chaves que vao gerir o QLIB. Para
este efeito Mogambique ird solicitar a cooperag¢do internacional através de mecanismos
multi-laterais e bilaterais bem como capacitagdo institucional ao abrigo do disposto nos
Artigos 14 e 22 do Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranca. Algumas actividades
direccionadas para tornar o QLIB funcional incluem a formagdo do pessoal dos 6érgios
responsaveis pela tramitagdo de pedidos, avaliagdo de riscos, ACNB, CNB, investigadores
e autoridades reguladoras.

6.5. O QLIB ira utilizar as capacidades humana e infra-estrutural existentes nas areas de
agricultura, saude, ambiente e comércio para a fiscalizacdo do cumprimento do regime
legal proposto. Deste modo, a futura énfase em monitoria e fiscalizagdo ira envolver a
formacao e/ou acreditagcdo dos inspectores existentes nas autoridades reguladoras, cientistas
e empresas publicas para lidarem com questdes relacionadas com a biotecnologia moderna.
Serdo elaboradas manuais de inspec¢do para facilitar a fiscalizagdo do cumprimento do
regime legal. Igualmente, existe a necessidade de desenvolver, equipar e certificar os
laboratérios de biologia molecular para servirem de referéncia para os casos que requeiram
a deteccdo e confirmagdo dos OGMs tanto nos dominios vegetal e animal e microbiano.

6.6. A Base de Dados Nacional sera melhorada e transformada em n6 de Mogambique do
Mecanismo de Troca de Informacdo (BCH) sob gestdo do Secretariado do Protocolo de
Cartagena sobre Bio-Seguranca. Os directorios de instituigdes, especialistas, equipamento,
instrumentos legais e normas técnicas bem como manuais relacionados com maneio de
biotecnologia moderna serdo elaborados e tornados acessiveis para o publico através da
Base de Dados Nacional, website e forma escrita. Igualmente, serdo desenvolvidos os
modelos para incorporacdo de acordos regionais, ACNB, PFNB, procedimentos para
avaliacdo de riscos, manuseamento de OGMs destinado ao consumo humano, animal ou
processamento, iniciativas de capacitagdo institucional entre outros. Todos os relatorios dos
levantamentos serdo incorporados na Base de Dados Nacional. O passo a seguir ¢
desenvolver um website onde a Base de Dados Nacional sera integrada.
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1. INTRODUCAO GERAL

1.1. A natureza e importincia da biotecnologia e bio-seguranca

A biotecnologia ¢ qualquer técnica que utilize sistemas bioldgicos, organismos vivos ou seus
derivados para produzir ou modificar produtos ou processos para propdsitos especificos
(UNEP, 1992a).

A biotecnologia relacionada com as técnicas de ADN recombinante e engenharia genética
que produzem os organismos geneticamente modificados (OGMs) €, actualmente, algo
controversa, por envolver adicdo de novos genes ou a alteragdo do material genético
existente para produzir novas caracteristicas, substancias ou fung¢des (Kitch ez al., 2002). Tal
como qualquer tecnologia emergente, existem preocupacdes sobre os potenciais riscos dos
OGMs para a saude publica e o ambiente, deste modo, medidas devem serem tomadas para
garantir que os OGMs sejam devidamente testados para sua seguranga em termos de
ambiente e saude publica antes de serem comercializados.

Bio-seguranga tornou-se um assunto prioritario da agenda internacional no ambito da
Agenda 21 adoptada pela Cimeira Mundial sobre Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
realizada no Rio de Janeiro, Brasil, 1992 (UNEP, 1992b). Este assunto foi tratado, em grande
medida, no Artigo 19.3 da Convengdo sobre a Diversidade Bioldgica (CBD) que diz “as
Partes deverdo considerar a necessidade e modalidades dum protocolo estabelecendo
procedimentos apropriados, incluindo particularmente o acordo prévio informado no
dominio de transferéncia, manuseamento e uso de qualquer OGM resultante da biotecnologia
moderna que possa ter efeito adverso na conservagdo e uso sustentdvel da diversidade
(UNEP, 1992b). O mandato para o desencadeamento de negocia¢des do Protocolo auspicios
da CBD foi feito durante a Segunda Reunido das Partes da CBD(COP2) em Jacarta em 1995
através da Decisdo II. Depois de intensas negociagdes o Protocolo de Cartagena sobre Bio-
Seguranca foi adoptado em Montreal em 2000 tendo entrado em vigor em Setembro de 2003.

O Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranca (CPB) estabelece um instrumento de direito
internacional que visa regular os movimentos transfronteiricos dos OGMs. Enquanto a
entrada em vigor do Protocolo constitui um feito importante da comunidade internacional,
existe ainda um desafio enorme para sua implementacdo. Como qualquer outro acordo
internacional, a implementacdo do protocolo vai ser um processo continuo e iterativo onde o
primeiro passo sera a tradug¢do das obrigacdes do Protocolo em legislagdo nacional e a
tomada doutras medidas para a implementacgdo (Zedan, 2003). Obviamente, a implementagao
efectiva do Protocolo dependera, em grande medida, capacidade dos paises de elaborarem
respectiva legislagdo nacional e de criarem a capacidade institucional para a sua
implementag@o a nivel nacional. Reconhecendo este facto, o UNEP (Programa das Nagdes
Unidas para o Ambiente), através do “Global Environment Facility”, decidiu estabelecer um
projecto destinado a apoiar os paises em desenvolvimento na elaboracio e implementacéo do
quadro legal e institucional sobre bio-seguranga (QLIB) a nivel nacional. Em condi¢des
ideais o QLIB dever consistir de politica, regime legal, sistema administrativo, € mecanismos
de consciencializa¢do e participacdo publicas (UNEP/GEF, 2003a; UNEP/GEF 2003b;
UNEP/GEF, 2003c).



1.2. Contexto sécio economico-econémico

Mogcambique localiza-se na zona Sul da Africa, compreendendo uma vasta superficie
cobrindo uma area total de 779.390 kmz, entre as latitudes de 10° 27’ S e 26" 52’ S e entre as
longitudes de 30° 12" E e 40° 51' E. O pais possui uma longa costa na sua parte oriental de
cerca de 2750 km?® ao longo do Oceano Indico, comportando importantes portos nas cidades
de Maputo, Beira, Nacala e Quelimane, a maior parte das quais desenvolvidas para conexao
do pais aos seus vizinhos, nomeadamente Africa do Sul, Zimbabwe e Malawi. Dados do
censo populacional conduzido em 1999-2000 (INE, 2003) indicam que o pais possui um total
de 18 milhdes de habitantes, sendo 52% do sexo feminino, estimando-se em 2,4% a taxa
anual de crescimento populacional, sendo as provincias de Nampula (19.1%) e Zambézia
(19%) as mais populosas, enquanto que as provincias do Niassa (5%) e Maputo (6%) sdo as
que apresentam o menor numero de habitantes. No global, a densidade populacional ¢ de
cerca de 20 pessoas/km’, sendo que a cidade de Maputo apresenta a maior densidade
populacional com cerca de 3500 pessoas/km®, contrastando com a provincia do Niassa que
apresenta uma densidade de 6 pessoas/km®.

Mogcambique ja alcangou uma estabilidade macro-econémica na seqii€ncia das reformas
estruturais que levaram a um aumento de investimentos, redugdo significativa da infla¢do
(9% em 2001) e aumento no crescimento econdmico, a uma taxa estimada em 7.7% de 2000
a 2003. Nao obstante, o pais ainda se encontra num estagio de fraco desenvolvimento,
sensivel as mudangas no contexto do Mercado internacional, dependendo ainda de ajuda
externa e vulneravel aos desastres naturais, como cheias e seca que conduzem a situagdes de
inseguranga alimentar. Mocambique tem ainda o desafio critico de reverter a corrente
situacdo que a coloca como um dos paises mais pobres do mundo, possuindo um dos mais
baixos rendimentos per capita de cerca de US$ 220/ano e com um dos mais elevados niveis
de analfabetismo (60.5%), particularmente entre as mulheres, estimando-se um nivel de
cerca de 84% (INE, 2003). A maior parte do povo Mogambicano (71%) ainda vive abaixo da
linha da pobreza absoluta, existindo um numero significante de pessoas (65%) que
dependem de valores inferiores a US$ 0.5 por dia para a sua subsisténcia. A pobreza é um
fendmeno que ocorre ao longo de todo o pais, mas a sua incidéncia é maior nas zonas rurais
onde vivem cerca de 71% (INE, 2003) da populagio mogambicana, a maior parte das quais
depende da agricultura para sua subsisténcia. Deste modo, a pobreza nas zonas rurais esta
associada a factores que limitam a producdo agraria, dos quais se destacam o fraco
desenvolvimento dos mercados e o baixo nivel de produtividade. Associado a pobreza, existe
o facto dos niveis de investimento estarem ainda aquém para a satisfacdo das necessidades
basicas das pessoas, incluindo o acesso aos alimentos bdsicos, saude e educacdo. Em
acréscimo, existem assimetrias no pais em relacdo a distribui¢do dos investimentos, € como
conseqiiéncia, o desenvolvimento ¢ reduzido em muitas areas geograficas, facto
consubstanciado pelo Indice de Desenvolvimento Humano que mostra diferencas ao longo
do pais, sendo a zona centro aquela que apresenta os maiores niveis de pobreza



1.3. Necessidade do desenvolvimento do Quadro Legal e Institucional sobre Bio-
Seguran¢a em Moc¢ambique.

A seguranca alimentar e ambiental estdo no topo da agenda nacional para o combate contra a
pobreza absoluta e pela garantia do desenvolvimento sustentdvel (PARPA, 2001). Neste
contexto, o desenvolvimento e acesso as novas tecnologias de producdo agricola e alimentar
constitui uma importante premissa para o alcance da seguranca alimentar no pais. A
biotecnologia moderna constitui um instrumento inovador que tem o potencial de produzir
variedades de culturas agricolas de altos rendimentos, resistentes a pragas e doengas,
tolerantes a factores edafo-climaticos adversos, tais como a seca € o excesso de salinidade
dos solos e com valor nutritivo elevado (FAO, 2004). A biotecnologia moderna possui ainda
aplicagdes potenciais no dominio de producdo animal e da industria farmacéutica, podendo
dar um contributo importante para a melhoria dos cuidados de saude. Por esta razdo,
reconhece-se o contributo que a biotecnologia pode ter para satisfacdo necessidades basicas
de fornecimento de alimento, agricultura e cuidados de saude (FAO, 2004).

No entanto, existem preocupagdes legitimas do publico relacionadas com potenciais efeitos
adversos na saude e ambiente que podem resultar da utilizacdo desregrada dos organismos
geneticamente modificados (OGMs) Existem, ainda, questdes sdcio-economicas e éticas que
carecem dum tratamento adequado ao lidar-se com OGMs. Deste modo, € necessério que o
desenvolvimento e aplicacdo da biotecnologia moderna sejam acompanhados pela
regulamentacdo adequada para a maximiza¢do dos beneficios e minimizag¢do dos seus riscos
(Kitch et al., 2002).

A Investigacdo e desenvolvimento em biotecnologia estd numa fase embriondria em
Mocambique tendo pais apenas recentemente a desenvolver a sua politica e estratégia de
intervengdo nesta area. Mesmo assim, torna-se inevitavel a entrada de OGMs devido a
globaliza¢do do comércio, a vulnerabilidade do pais as calamidades naturais (secas, cheias e
ciclones) que muitas levam a necessidade de ajuda alimentar contendo, nalguns casos,
organismos geneticamente modificados e facto do pais ser de transito para os paises da
regido. Assim, torna-se necessaria a elaboragdo e implementacdo do quadro legal e
institucional sobre bio-seguranga para dar-se o tratamento adequado e efectivo das questdes
de bio-seguranca e biotecnologia no pais.

1.4. Processo do desenvolvimento do Quadro Legal e Institucional sobre Bio-Seguranca
em Mocambique.

Mogambique ratificou o CPB em Dezembro de 2001 e estabeleceu um Grupo de Trabalho
Inter-Institucional (GIIBS) com o objectivo de coordenar as actividades de bio-seguranca em
Mogambique. Este é grupo um multi-institucional e multi-disciplinar encarregado de
coordenar o processo para o estabelecimento do Quadro Legal Nacional sobre Bio-
Seguranca, incluindo o desenvolvimento da politica, regime legal e sistema administrativo
tendo como base o CPB



Para o cumprimento das suas tarefas e com a assisténcia do Projecto UNEP/GEF, o GIIBS
através da Agéncia Executora Nacional deste Projecto (ITAM) solicitou servigos para
realizar:

e Levantamento do estigio da biotecnologia e bio-seguranca incluindo usos da
biotecnologia, recursos humanos, infra-estruturas, necessidades e oportunidades de
formacdo e programas de investigagdo existentes em Mogambique.

e [Levantamento e avaliacdo dos instrumentos legais nacionais que podem ter impacto na
biotecnologia e bio-seguranca em Mogambique.

e Levantamento e avaliacdo dos quadros legais e institucionais existentes na Regido da
SADC (Africa do Sul, Zimbabwe, Namibia, Malawi e Zambia).

e Desenvolvimento duma base contendo informagao sobre biotecnologia e bio-seguranga em
Mogambique compativel o BCH

Seguidamente foi estabelecido uma equipa editorial para elaboracdo da proposta do Quadro
Legal e Institucional sobre Bio-Seguranca baseando-se na sintese e andlise dos resulta dos
levantamentos realizados.

Este documento apresenta o Quadro Legal e Institucional sobre Bio-Seguranga em
Mocambique que foi o resultado de 18 meses de trabalho coordenado pelo GIIBS com apoio
financeiro do Projecto UNEP/GEF-NBF.

1.5. Principios orientadores

Este QLIB foi desenvolvido para ser consistente com o quadro legal nacional, Protocolo de
Cartagena sobre Bio-Seguranga e outros acordos e tratados internacionais relevantes a bio-
seguranca de que Mogambique ¢ signatario. Deste modo, o QLIB estd em harmonia com os
seguintes principios:

1.5.1. Principio de Precaucio

O sistema de tomada de decisdo do QLIB estard de acordo com a abordagem de precaucdo
contida no Principio 15 da Declaracio do Rio de Janeiro sobre o Ambiente e
Desenvolvimento Sustentdvel (UNEP, 1992b) e com o Artigo 10.6 do Protocolo de
Cartagena sobre o Bio-Seguranca (SCBD, 2000). Assim, as incertezas cientificas devido a
deficiéncia de informagdo e conhecimento relevantes sobre a dimensdo dos efeitos adversos
dos GMOs no ambiente e saude publica ndo impedirdo que as autoridades do pais tomem
medidas julgadas necessarias, consoante o caso, para a prevenir € minimizar os referidos
potenciais efeitos adversos.

1.5.2. Acordo Prévio Informado

Qualquer entidade que pretenda realizar qualquer relacionada com os OGMs deve solicitar e
obter autoriza¢do uma prévia da Autoridade Competente Nacional de Bio-Seguranga



1.5.3. Decisio equilibrada e informada

As decisdes sobre os OGMs serdo feitas caso a caso baseando-se na avaliagdo de riscos
realizada de forma cientifica tendo em conta as técnicas reconhecidas de avalia¢do de riscos.
Tanto os beneficios e riscos dos OGMs serdo levados em consideracdo nos processos de
tomada de decisdo.

1.5.4. Aspectos socio-econOmicos

1.5.5. Os aspectos socio-econémicos serdo tidas em conta nas decisdes sobre as actividades
relacionadas com OGMs.

1.5.5. Consciencializacio e participacio publica

Os processos da tomada de decisdo serdo transparentes e participativos onde todos os
intervenientes relevantes terdo acesso a informacdo adequada e oportunidade de participar
nos processos de tomada de decisdo.

2. OBJECTIVOS DO QLIB

Em harmonia com as obriga¢des nacionais ao abrigo do Protocolo de Cartagena sobre Bio-
Seguranca e outros acordos internacionais relevantes a bio-seguranga de que Mocambique ¢
signatario, o QLIB temo objectivo de criar um ambiente que garanta o desenvolvimento e
aplicag¢do da biotecnologia de forma segura e responsavel contribuindo, deste modo, para a
proteccao da saude publica e ambiente dos riscos resultantes dos OGMs.



3. INTRODUCAO A PROPOSTA DO QUADRO LEGAL E INSTITUCIONAL
SOBRE BIO-SEGURANCA

O Projecto UNEP-GEF- Desenvolvimento do Quadro Legal e Institucional em Mog¢ambique
iniciou em Outubro de 2002 e terminou em Agosto de 2004.

A Agéncia Executora Nacional foi Instituto Nacional de Investiga¢do Nacional:

Dr Calisto Bias

Director General

Instituto de Investigacdo Agraria de Mogambique (IIAM)
Caixa Postal 3658

Avenida das F.P.L.M., 2698

Maputo, Mocambique

Tel: 258 1 460190

Fax: 258 1 460074

E-mail: cbias@map.gov.mz

O Coordenador Nacional do Projecto foi o dr Paulino Munisse que pode ser contactado via:

Paulino Munisse

Instituto de Investigacdo Agraria de Mocambique
Caixa Posta 3658

Avenida das F.P.L.M., 2698

Maputo, Mogambique

Tel: 258 1 461876

Fax: 258 1 460255

E-mail: iniagef(@teledata.mz ; munisse@yahoo.com

O Comité Nacional de Coordenacdo do Projecto foi o Grupo Inter-Institucional sobre Bio-
Seguranca e este consistiu de 39 elementos representado as institui¢cdes indicadas na tabela 1.
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4. DESCRICAO DA PROPOSTA DO QUADRO LEGAL E INSTITUCIONAL
SOBRE BIO-SEGURANCA

A proposta do Quadro Legal e Institucional sobre Bio-Seguranga consiste da combinagao
de:

1. Politicas sectoriais relacionadas com biotecnologia e bio-seguranga,

i1) Regime legal,

i11) Sistema administrativo para tramitag¢do dos pedidos incluindo a avaliacdo de riscos e
processo para tomada de decisdo

1v) Sistema de monitoria e fiscalizagdo

v) Mecanismos de consciencializa¢do e participagdo publica em questdes de biotecnologia
e bio-seguranga

4.1. Politicas sectoriais nacionais relacionadas com biotecnologia e bio-seguranca

Mocambique ndo possui ainda politica especifica sobre biotecnologia e bio-seguranga, mas
existem vdrias sectoriais politicas que podem ter um impacto no desenvolvimento da
biotecnologia e bio-seguranga nomeadamente

1) Politica de Ciéncia e Tecnologia (PCT);

ii) Estratégia e Plano de Ac¢do para a Conservacdo e Uso Sustentavel da

Diversidade Bioldgica em Mogambique;

ii1) Programa de Investimento Publico para o Desenvolvimento do Sector Agrario

(PROAGRI);

iv) Programa Nacional de Gestdo Ambiental e

v) Politica Agraria e Estratégia de Implementagao

Os principais elementos orientadores da politica para o desenvolvimento sustentavel e
seguro de actividades de biotecnologia em Mogambique estdo refletidas na Politica de
Ciéncia e Tecnologia (PCT). O Governo de Mogambique aprovou em 2003 a PCT tendo
em vista a criagdo de um ambiente conducente ao desenvolvimento da ciéncia e tecnologia,
incluindo tecnologias novas, inovadoras e emergentes como a biotecnologia. O objectivo
da PCT ¢ desenvolver sistemas integrados de geragdo e gestdo de conhecimento orientados
para as necessidades nacionais e promog¢ao de desenvolvimento sustentavel do pais. A PCT
destaca 4 areas principais, nomeadamente a promog¢ao da investigacdo e desenvolvimento,
educagdo, inovagdo no sector privado e disseminagdo de informag¢do. A PCT enaltece a
necessidade para o desenvolvimento da capacidade local e transferéncia de tecnologia em
areas chaves para o desenvolvimento nacional. Esta tenciona contribuir para a redu¢do da
pobreza absoluta, aumento da renda da comunidades e desenvolvimento nacional através de
criacdo dum ambiente que promove a investigacdo e competéncia tecnologica. A estratégia
motriz da politica é permitir a integragcdo das actividades de investigagdo nas questdes da
agenda de desenvolvimento nacional que ainda ndo foram satisfactoriamente cobertas pelas
iniciativas de investigagdo existentes tais como energia, dgua, biotecnologia, agro-
processamento entre outros.
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Mocambique ratificou a Conven¢do a Diversidade Biologica em 1994 (Resolugdo da
Assembleia da Republica no. 34/94) tendo em conta a importancia da conservagdo e uso
sustentavel da Biodiversidade e, para cumprir com a sua obriga¢do no contexto da CBD, o
governo aprovou em Julho de 2003, a Estratégia e o Plano de Acgdo para a Conservagao e
Uso Sustentavel da Diversidade Bioldgica em Mogambique. A estratégia estabelece os
principios que guiam a conservagdo e uso sustentavel dos recursos bioldgicos, através do
refor¢o de medidas de controle, mudanca de atitudes e promogao de praticas sustentaveis
relacionadas com o uso de recursos bioldgicos. A estratégia define uma agenda num
horizonte temporal de 10 anos para a conservacdo e uso sustentdvel da diversidade
biologica em Mog¢ambique. Em relag@o a area especifica de bio-seguranga, a Estratégia da
énfase a necessidade da regulamentagcdo e desenvolvimento de infra-estrutura adequada
para o manuseamento, transferéncia e uso seguros dos organismos geneticamente
modificados de modo que se reduzam os riscos potenciais para a saude publica e
diversidade bioldgica que podem resultar das actividades de biotecnologia moderna. A
intencdo ¢ o desenvolvimento e implementag¢do do quadro legal e institucional com énfase
acrescida na capacitacdo para o manuseamento dos OGMs e criacdo da base de dados
acessiveis para promover o acesso ¢ troca de informagao.

O governo aprovou um novo programa de investimento publico para o desenvolvimento do
sector agrario (PROAGR II). O programa estd orientado para ac¢des que almejam os
constrangimentos, oportunidades e necessidades do sector familiar e privado e tem como
base seis areas de intervencdo, nomeadamente o desenvolvimento de infra-estruturas, uso
sustentdvel dos recursos naturais, desenvolvimento e acesso a tecnologia, servigos de
mercado e financeiros. O ambito deste programa ¢ propicio ao desenvolvimento de
tecnologia, na qual a aplicacdo segura da biotecnologia poderd desempenhar um papel
importante.

Mogambique ratificou em Dezembro de 2001 o CPB e estabeleceu um Grupo de Trabalho
Inter-Institucional (GIIBS) com o objectivo de coordenar as actividades de bio-seguranca
em Mocambique. Este ¢ um grupo inter-institucional e multi-disciplinar com
responsabilidade de coordenar o processo para o estabelecimento do Quadro Legal e
Institucional sobre Bio-Seguranca, incluindo o desenvolvimento da politica, regime legal e
sistema administrativo tendo como base o CPB. A coordena¢do do GIIBS ¢ tutelada pelo
Ministério da Agricultura ¢ composta por institui¢des que representam o sector publico,
sociedade civil e sector privado. O plano de ac¢do desenvolvido pelo GIIBS inclui areas
prioritérias tais como o desenvolvimento de regulamentos e sistemas administrativos sobre
bio-seguranga, desenvolvimento de capacidades na area de bio-seguranga e biotecnologia,
consciencializagdo publica, desenvolvimento de banco de dados a nivel nacional sobre bio-
segurancga e biotecnologia, mecanismos de troca de informacgdo e cooperagdo regional e
internacional
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4.2. Regime legal
4.2.1. Proposta do regime legal

A presente proposta do regime legal sobre bio-seguranga em Mocambique consiste da
proposta do Decreto do Conselho de Ministros contendo o Regulamento sobre Bio-
Seguranga (Anexo A) e 2 propostas de normas técnicas para os processos de avaliagdo de
riscos (Anexo B) bem como para consciencializagdo e participagdo publicas em questdes
de bio-seguranga e biotecnologia (Anexo C) .

O Regulamento sobre Bio-Seguranga sera promulgado através de Decreto do Conselho de
Ministros depois de terminado o processo de consulta com os intervenientes relevantes. O
Regulamento consiste do preambulo, 27 artigos organizados em 9 capitulos e 6 anexos. Foi
igualmente anexado o glossario de termos utilizados neste Regulamento (Tabela 2)

Tabela 2. Estrutura da Proposta do Regulamento sobre Bio-Seguranca

Capitulo Artigos Conteudo
| - DISPOSICOES GERAIS
1 Objecto
2 Ambito
3 Competéncias em matéria de bio-seguranca
4 Orgio de assessoria em bio-seguranca

11 IMPORTACAO DOS OGMS SEUS PRODUTOS

5 Consumo humano, animal ou processamento
6 Uso em condi¢des de contencgdo
7 Producéo
8 Emergéncia
111 INVESTIGACAO
9 Desenvolvimento de biotecnologia moderna
v EXPORTACAO DOS OGMS E SEUS PRODUTOS
10 Requisitos
11 Inspeccéo
i TRANSITO
12 Procedimentos
13 Transito de alimentos destinados aos paises da regido em
situacdo de emergéncia
VI DISPOSICOES COMUNS
14 Avaliagdo e gestdo de riscos

15 Rotulagem

16 Embalagens

17 Confidencialidade da informacgéo
18 Responsabilidade
19 Consciencializagdo e participagdo publicas
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Vil MONITORIA E FISCALIZACAO

20 Principio geral

21 Inspeccdo
22 Locais de Inspecgdo
23 Rejeicdo de entrada
VIII TAXAS E PENALIZACOES

24 Taxas
25 Infrac¢des e multas
26 Pagamento e destino dos valores cobrados

IX DISPOSICOES FINAIS
27 Duvidas

Anexo
1. Ficha geral de importagdo de OGMs e seus produtos
2. Ficha de avaliacdo de riscos dos OGMs e seus produtos
destinados ao consumo humano, animal ou processamento
3 Ficha de avaliacdo de riscos dos OGMs e seus produtos

destinados ao uso em condigdes de contengdo
Modelo 1: Investigacdo em laboratdrios e estufas

Modelo 2: Ensaios em campo

4 Ficha de avaliacdo de riscos de OGMs e seus produtos
destinados a produ¢do

(9]

Tabela das taxas

6 Tabela das multas

Glossario

O objectivo do regulamento ¢é estabelecer regras para a importagdo, exportagdo, transito,
producdo, manipulacdo, manuseamento e utilizagdo de organismos geneticamente
modificados (OGM) e seus produtos, resultantes da biotecnologia moderna, contribuindo
assim para a garantia da protec¢@o do ambiente com énfase na conservagdo da diversidade
bioldgica e satde publica.

O ambito deste Regulamento inclui todas actividades relacionadas com importagdo,
exportagdo, transito, produgdo, manipulacdo, manuseamento e utilizagdo de OGMs
desenvolvidas por entidades publicas e privadas em Mogambique. Esta também, claramente
dito que ndo constitui intengdo do Regulamento substituir a responsabilidade do Ministério
da Industria e Comércio que ¢ entidade governamental com poderes de regulamentar o
comércio internacional com Mogambique.

Ao abrigo deste regulamento, o Ministério de Agricultura (MINAG) vai exercer os poderes
e fungdes da Autoridade Competente Nacional de Bio-Seguranca através das Direcgdes
Nacionais de Agricultura e Pecuaria.

O Regulamento prevé a criagdo do Comité Nacional de Bio-Seguranca, composto por
funciondrios séniores de instituigdes relacionadas com bio-seguranga incluindo MINAG,
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MICOA, MISAU, MCT, MIC, MP e Universidades o qual serd responsavel por estabelecer
politicas e dar aconselhamento ao Governo e ACNB em matéria de bio-segurancga. Este
Comité sera encarregue de elaborar pareceres a serem submetidos 8 ACNB para a deciso
final.

O Regulamento proposto tem disposi¢des que permitem o desenvolvimento posterior de
normas técnicas para facilitar a implementagdo do QLIB e abre o espago para o
desenvolvimento dos instrumentos legais para lidar com questdes de rotulagem obrigatoria,
responsabilizagdo e compensagdo bem como outras questdes emergentes. Questdes de
apelo serdo tratadas conforme os procedimentos da lei civil aplicavel sob jurisdicdo do
Tribunal Administrativo em Mogambique.
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4.2.2. Instrumentos legais nacionais existentes que podem ter impacto na
biotecnologia e bio-seguranca

Até ao momento, ainda ndo existe, em Mocambique, nenhuma legislagdo aprovada
especifica sobre seguranca e biotecnologia em Mogambique. No entanto, existem varios
regulamentos especificos que cobrem diferentes sectores nomeadamente, agricultura, satide
e ambiente que de algum modo estdo relacionados com bio-seguranca e biotecnologia. O
quadro regulamentar existente inclui regulamentos sobre sementes, pesticidas, quarentena
vegetal e inspeccdo fitossanitaria, importacdo e seguranga dos alimentos, sanidade animal,
avaliacdo do impacto ambiental e licenciamento das actividades comerciais. Uma descri¢ao
detalhada do quadro regulamentar existente encontra-se na tabela 3

4.2.2.1. Regulamento sobre Inspeccio Fitossanitaria e Quarentena Vegetal

Este Regulamento foi aprovado através do Diploma Ministerial no. 134/92 e ¢
implementado pelo Ministério de Agricultura através da Direc¢do Nacional de Agricultura.
Este instrumento legal regulamenta a importagdo, exportacdo e transito de vegetais e
produtos vegetais com vista a prevenir a entrada e disseminacdo de pragas e doengas, em
particular aqueles organismos que sdo objecto de quarentena. Varios postos de inspecgao
fitossanitaria e inspectores fitossanitarios estdo posicionados nas principais fronteiras e
contam com o apoio dos laboratorios centrais em Maputo. O regulamento estabelece que a
importacdo de vegetais e produtos vegetais esta sujeita a obtencdo de licenga fitossanitaria
enquanto a exportagdo de vegetais e produtos vegetais requer a obtengdo de certificado
fitossanitario. Tanto a importagdo como a exportacdo estdo sujeitas a inspec¢do pelos
inspectores fitossanitarios. O quadro de inspeccdo fitossanitaria existente devia ser usado
como base para estabelecer um sistema mais abrangente de fiscalizagdo do regulamento de
bio-seguranga, particularmente, no concernente, ao pedido de importagdo, transito e
inspec¢do dos organismos geneticamente modificados

4.2.2.2 Regulamento de Sanidade Animal

Este regulamento foi aprovado através do Decreto 8/2004 e ¢ implementado pelo
Ministério de Agricultura através da Direc¢do Nacional de Pecudria. O regulamento
estabelece condigdes para o movimento interno, importagcdo, exportacdo e transito de
animais e produtos animais com vista prevenir a introdugdo e dissemina¢do de doengas
animais. Este regulamento pode ser usado, em combinag¢do com o proposto regulamento de
bio-seguranga quando se trata de organismos geneticamente modificados. Véarios postos de
inspec¢do veterinaria e inspectores veterindrios estdo posicionados nas principais fronteiras
e contam com o apoio dos laboratdrios central e provinciais. Esta capacidade devia ser
utilizada para a fiscalizagdo do proposto regulamento de bio-seguranca.
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4.2.2.3. Regulamento sobre Producio, Comercializacio, Controle de Qualidade e
Certificacio de Sementes.

Este regulamento foi aprovado através do Diploma no. 184/2001 e é implementada pelo
Ministério de Agricultura através da Direc¢do Nacional de Agricultura. O regulamento
estabelece normas para produgdo, comercializag¢do, controle de qualidade, certificagcdo de
importacdo, transito, ¢ exportacdo de sementes. Em particular, o regulamento estabelece
que:

e A introducdo de novas variedades de culturas estd sujeita a aprovagdo do
Ministro de Agricultura sob proposta do Comité Nacional de Sementes;
Os produtores e processadores de sementes devem estarem registados;
Os campos de multiplicagdo de sementes devem serem registados;
Normas de controle de qualidade e certificagao;
Amostragem, selagem e rotulagem dos lotes de semntes e
As importagdes de sementes devem estar acompanhadas pelo Field Seed
Inspection Certificate, Orange International Seed Lot Certificate ¢ declaragao
adicional dizendo que a semente ndo ¢ geneticamente modificada e certificado
fitossanitario.

O Artigo 33 deste regulamento diz que a importacdo de semente geneticamente modificada
¢ proibida. Desde modo, hd uma necessidade de harmonizagdo do regulamento de sementes
com o proposto regulamento de bio-seguranga pelo menos para as espécies que
eventualmente possam serem autorizadas.

4.2.2.4. Lei do Ambiente

Esta lei ¢ fiscalizada pelo Ministério para Coordenagdo da Accdo Ambiental e foi aprovada
pela Lei 20/1997. Esta estabelece uma base legal para maneio e uso sustentavel do
ambiente e seus componentes com vista ao desenvolvimento sustentavel do pais. Esta lei
contem disposi¢des directamente relacionadas com a conservagdo da diversidade biologica
através da proibi¢do de todas actividades que podem afectar adversamente a conservagao,
reproducgdo, qualidade e quantidade de recursos biologicos especialmente os que estdo sob
ameaca.

4.2.2.5. Regulamento sobre Avalia¢do do Impacto Ambiental

Este regulamento foi aprovado pelo Decreto 45/2004 ¢ fiscalizada pelo Ministério para
Coordenacdo da Ac¢do Ambiental através da Direc¢do Nacional para Avaliacdo do
Impacto Ambiental (DNAIA). O regulamento visa proteger o ambiente pela garantia do
cumprimento do processo de avaliagdo do impacto ambiental tanto nas actividades publicas
como privadas que podem influenciar o ambiente. O Regulamento define trés categorias de
actividades nomeadamente:
e Actividades de Categoria “A” cuja implementagdo requer que seja feita uma
avaliagdo do impacto ambiental. Por exemplo, a introducdo de novas culturas e

18



espécies exoticas (Anexo 1, pardgrafo 3d) enquandram-se nesta categoria.
Eventualmente, a introdugdo de culturas OGM estara dentro desta categoria.

e Actividades de categoria “B” que requerem um Estudo Ambiental Simplificado e

e Actividades de categoria “C” que requerem o cumprimento normas técnicas do
maneio sustentavel do ambiente.

O quadro regulamentar existente para a avaliacdo do impacto ambiental pode ser visto
como complementar para o proposto Regulamento sobre Bio-Seguranga particularmente
em relacdo a avaliacdo riscos ambientais associados com os OGMs.

4.2.2.6. Lei de Crimes Contra a Saude Publica

Esta lei ¢ fiscalizada pelo Ministério de Satude e estabelece mecanismos para combater as
infrac¢des contra a saide publica. A lei € aplicavel aos alimentos e derivados alimentares
incluindo alimentos e derivados alimentares naturais ou artificiais destinados para consumo
humano, bebidas e especiarias. Até ao momento, a lei ndo foi traduzida num regulamento.
Sugere-se que as questdes de organismos geneticamente modificados sejam tratado no
regulamento sobre a seguranga dos alimentos em preparagcdo pelo Ministério de Saude.
Posteriormente, havera uma necessidade de normas técnicas relativas a este assunto.
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4.2.3. Acordos e tratados internacionais que podem ter impacto na bio-seguranca e
biotecnologia em Mocambique

O Quadro Legal e Institucional sobre Bio-Seguranca deve cumprir com as obrigacdes
nacionais perante os acordos e tratados internacionais relacionados com bio-seguranca e
biotecnologia que o pais tenha ratificado. O pais ird também seguir os principios gerais dos
acordos e tratados internacionais em que se esteja numa fase avancada de se tornar parte.
Os mais relevantes acordos e tratados internacionais que podem terem impacto na bio-
segurancga e biotecnologia estdo listadas na tabela 4

4.2.3.1. Convencio sobre a Diverside Bioldgica

Esta Convengao estd sob auspicios das Nagdes Unidas e visa conservar € promover o uso
sustentavel da diversidade bioldgica bem como promover a partilha justa e equitativa dos
beneficios resultantes do usos de recursos genéticos. O artigo 8(g), requer que as partes
tomem medidas domésticas para regular, gerir e controlar riscos associados com os OGMs.
Foi ratificada pela Resolugdo no. 34/94 da Assembleia da Republica (BR no 34, Série 1). A
coordenagdo da implementacdo desta Convencgdo ¢ feita pelo MICOA através da Direcgdo
Nacional de Gestdo Ambiental.

4.2.3.2. Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranca

Este Protocolo estd sob auspicios da CBD e tem como objectivo garantir um nivel
adequado de protec¢do no dominio de transferéncia, manuseamento e utilizagcdo segura de
organismos geneticamente modificados (OGM) provenientes da biotecnologia moderna.
Mogambique foi um dos primeiros paises signatarios do Protocolo, o qual foi ratificado
pela Assembleia da Republica através da Resolugdo n°® 11/2001, de 20 de Dezembro de
2001 (BR no 5, Série 1). O Instituto de Investigagdo Agraria de Mocambique (IIAM)
constitui o ponto focal para este Protocolo.

4.2.3.3. Convencio Internacional sobre Proteccio de Plantas (IPPC).

E um tratado sob auspicios da FAO adoptado em 1951 (emendado em 1979 e revisto em
1997). Embora nido sendo formalmente parte da IIPA, Mocambique ¢ guiado pelos seus
principios e espera ratificar este tratado durante o ano de 2005. O objectivo deste tratado ¢
assegurar ac¢do comum e efectiva para prevenir a introdugdo e disseminagdo de pragas e
doencas dos vegetais e produtos vegetais. A [PPC permite as partes tomarem medidas
fitossanitarias para prevenir a introdugdo e disseminag@o de pragas e doencas baseando-se
na analise riscos de pragas e doencas. Os OGMs que podem constituir pragas e doencas
podem serem enquadradas no ambito de IPPC. Os padrdes e normas técnicas sio
considerados consistentes com Acordo de Sanidade e Fitossanidade ao abrigo do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio sob égide da Organizacdo Mundial do Comércio. O
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Departamento de Proteccdo de Plantas da Direccdo Nacional de Agricultura (MINAG)
constitui o ponto de entrada para esta Convengao.
4.2.3.4. Secretaria Internacional de Epizoonoses(OIE):

E um tratado internacional adoptado em 1924 de que Mogambique faz parte desde 1978. A
OIE funciona sob auspicios da FAO e visa prevenir a introducdo e disseminagdo de
doengas animais. A OIE produz e avalia as evidéncias cientificas e funciona por consenso
para desenvolver padrdes e normas técnicas harmonizadas e elaborar recomendacdes que
regem o comércio de animais e produtos animais. Os padrdes e normas técnicas sdo
considerados consistentes com o Acordo Sanitario e Fitossanitario ao abrigo do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio sob égide da Organizacdo Mundial do Comércio. A
Direc¢do Nacional de Pecuaria (MINAG) constitui o ponto de entrada para esta
Convengio.

4.2.3.5. Codex Alimentarius:

Este ¢ um codigo de conduta internacional de caracter ndo vinculativo sob umbrela do
Comité do Codex Alimentarius. Objectivo do Codex Alimentarius ¢ desenvolver padrdes,
principios gerais e normas técnicas e recomendar cddigo de conduta em relagdo a
seguranca de alimentos e questdes relacionadas. O Codex Alimentarius serd um
instrumento importante para OGMs j& que no futuro vai incorporar os padrdes de seguranga
de alimentos derivados da biotecnologia moderna. Mogambique aderiu ao Codex
Alimentarius e o ponto de entrada é a Direcdo Nacional de Satde do MISAU.

4.2.3.6. Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT)

As regras do GATT regem o comércio em todos os produtos comercializados entre os
membros da OMC incluindo os OGMs e seus produtos. Entre vérios aspectos a OMC
proibe “medidas que fazem a discriminagao de produtos semelhantes com base no seu pais
de origem”.

4.2.3.7. Acordo Sanitario e Fitossanitario

O Acordo Sanitario e Fitossanitario rege todas as medidas que podem afectar directa ou
indirectamente o comércio internacional de qualquer produto no qual estas medidas so
aplicadas com o objectivo politico de proteger a vida ou saude publica, animal e vegetal
dos varios riscos das doencgas, pragas ou contaminagdes dentro do territorio. Os padrdes
internacionais da IPPC (sanidade vegetal), OIE (sanidade animal e zoonoses) e Codex
Alimentarius devem serem consistentes com as disposi¢des relevantes do GATT.

4.2.3.6. Protocolo Comercial da SADC
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Este ¢ tratado regional assinado pelos estados membros da SADC em 1996 que entrou em
vigor em 25 de Janeiro de 2000. Entre outros objectivos, o Protocolo visa liberalizar o
comércio intra-regional de bens e servigos na base de arranjos comerciais justos,
mutuamente eqiiitativos e benéficos e estabelecer uma Zona Livre de Comércio na Regido
da SADC. O Protocolo estabelece que os estados membros irdo basear as suas medidas
sanitarias e fitossanitdrias nos padrdes, normas técnicas e recomendagdes internacionais
assim como harmonizar as medidas sanitdrias e fitosanitarias para agricultura e pecuaria. O
movimento livre de bens na regido ndo impedem as partes de tomarem medidas
relacionadas com a conservagdo de recursos naturais esgotaveis e ambiente bem como
medidas necessdrias para garantir o cumprimento das obrigagdes nacionais existentes ao
abrigo de acordos internacionais.

25



9¢

LLVO/DNO 0p o3uqe
SdS SopIode SO Wod

bJUQ)SISUOD OES SEOTUIR)
seuriou 9 saoiped sQ

dVNIA

srewrue

sonpoid o srewIue 9p OIIJUWOD O WTaI
onb s00depPULIIONAT JBIOQR[ 9 SEPEZIUOWIEY
SBOIUDY) SBULIOU @ S9QIped JOA[OAUISIP

e1ed osuosuoo Jod BUOIOUN] @ SEOYIIULID
SEIOUQPIAD Sk eleAR o znpold IO V

SIewIIue SeSuL0p
9p 0BSRUIWIASSIP 9 OBINPOLUL
e auaAald esiA IO V

onbiquiedoin

wd onbiquiedon

Jod opeoyney
‘[eUOIIRUIIUI OPIOIY

7N

((A10)sesouoozidyg
OP [BUOIOBUIOIU] BLIBJOIIIS

/LLVD op
b3LIqe O OpepIuessoil]
9 opepIueg 9p OpPIOOY
WOD SOJUI)SISUOD
SOpEBISPISUOD

OBS SBOIUOY)

seuriou 9 sagiped O

VNI

DdII 2p
031quig ou sepeipenbud wares wopod sedusop

9 sedead woamnsuos wopod anb SNDO

sQ ‘seduoop 9 sede1d op SOOSII ISI[RUE BU S
-Opueaseq sedu0p o seferd op oBSBUIIASSIP
9 ogdnponul & J1udAdId ered sereiuessoly
sepipow warewo} sojed se aywrad Hddl V

(TeuoroRUISIUI OIDIPWOD OU
bpm321qos )sre}o3oa sompoid 2
s1ejo39A sop seduoop 9 sedead
Jp OBIRUIWASSIP 9 OBINPOIIUL
e JruaAaid ered eA1309)o

9 wNuwod 0gdor 1BINIOSSYy

S00C we
OBOUSAUO)) ©JSQ Tedj1el

eI1odso anbrquiedop
‘0AIRINOUTA
[e39j0juswunnsuy

"(L66] WA BISIARIR 6161
wa epepuswd) (61 ‘OVd
(DddD

sejue[d Op 08I09101d 91qOS
[BUOIOBUIIU] OBIUIAUO))

eorqnd opnes 9 ajuoiquie eied SOOSLI BZNpal
no euraaid as anb eiouew op sopezijeay
SOIAD 9p 08dLII0qQI] O BIOUQIOJSURI] ‘OSn
‘9110dsue) ‘0JUSWEISNUB ‘0JUSWIA]OAUISOP
onb ered seprpow wowo} soyred se onb sonbar
0[090)01J O ‘SINDQ 9P sodLdjuoIysuen
sojuowiAow soe Jenonted aseju ogp anb

eorqnd opnes 9 ajuoIquIe
OU SOSISAPE SOJIJO 13}
uopod anb sINDO sop soan3as
0BdeZI[IIN 0 0JUSWBISNUL
‘BIOUQIJSULI} 3P OTUIWIOP OU
oedoojo1d op openbope [oA1U

[ SLDS °C ou g ‘100C
eo1[qndoy] ep BIO[qUIASSY
BP ¥661/11 "OU
oednjosai ejod opesyyner
‘OATIR[NOUTA

0002 ‘AdOs
‘edueIngog-org 21qos

INVII [0deS11qo sep say[e)ap wgiuod 0[0o0joid 9)sg unp enueres e eied 1Inquyuo)) [eS9] ojuownysuy euagere) op 0[000301g
'S001)QUo3
SOSINOAI P SOSN Op [ PLIRS “p¢
SOJUBINSAI SOIOIJOUAq SOP |  ou Yd ‘v66 ‘eorqnday
eaneInba o eysnf eynred Bp BIQ[qUIISSY BP
SINDO e 10A0wo1d (eo130701q | g6 1/pE "Ou 0gdnjosay
SO WOJ SOPBIJOSSE SOJSLI JE[ONUOD 9 ILIOT OPEPISIOAIP BP [OABIUSISIS e[od opeoynjer 7661 ‘ddDs
‘re[nga1 e1ed SeOI}SQWIOP SEPIPAW WAILWIO) 0SN 9 0BIBAIISUOD ‘0AT)R[NOUIA “eo150]01g SPEPISIOAI(]
VONA eled sojred se onb sonbar ‘(3)g o3nie O © JoA0WO0I1d 9 JRAIISUOD) [e39] ojuawnysuy © 91q0S 0BdUSAUO0))
[eUoEN
$309eAIISqQ (820, 0JUOq $905e311qo sredpurid/opnajuo) 0AnRIqO ope)sd/odig, oymI,

BIS0[0UII)0Iq vIurINGIs-01q vu 03deduwr 19) wapod anb sreuordewId)ul SOpe)e.a) 3 SOPI0de SOP BISI'T * § B[Oqe],




LT

ep ogdoarq

sope}se so anb 909[oqeIse 0j000301d O

reZITeI0qI] BSIA 0[000}01d 9ISH

‘[euor3a1 0[020)01

ogderadoo) JAVS ep oeI3ay
3 BU 010IWO)) 9P JIAI] BUOZ
soI1a3ueISH errenoad o eamnonde eied seguLSOIl) | BN JOOI[OQRISI 9 Sosolejuea
SO1903oN. 9 SELIE)IUBS SEPIPOW Sk JBZIUOWLIBY OWO0D 9 soAneynbe guowrenynu
SOp [ISSE SIBUOIOBUIOUI SOQIBPUIUWIOIAI 3 SBOIUIY) ‘sojsn srerorowrod sofuelire
OLIQISIUIJ] [eULIOU ‘s9QIped SOU SELIE)IUBSSO)IJ O SELIE}IULS op 9seq BU SOJIAIOS 9 SUdq 000 9p oxoue[ 9661 OAVS
‘Oavs SEpIpaW Sens Se Jeaseq ORIl SOIqUISW | 3P [BUOISAI-BIUI OI0IQWIOD O HP 7 W JOSIA WIS NoJuy |  Bp OPELIL)AINAS ‘ DAVS

Ep [BIOIOWO)) 0[090101]

OpIOJdY O IedIjIjer

S9QJrUIILIUOD

no se3eid ‘seduaop sep S0osLI SOp [81a3oA

no [eWIUE ‘BUBWINY IPNES NO EPIA & 1339301d
op 0Anoalqo woo sepesrjde oes sepipowr
se1s9 apuo ojnpoid sonbenb op [euoroRUINIUL
OI0IQUWI0D O OJUSWIRIAIIPUI NO BIOAIIP
Ieyooye wopod anb serrejuessoly 9 selrgues

saodeuIL)U0d No seJerd
‘sedUQ0p Sep SOOSLI SOLIA
Sop 19394 9 [ewue ‘eorqnd

(SdS) oujruessoig

BIAOD anbiquiedon JONd sepIpow se sepo} 9321 SJS OpIooy O |  opnes no epIA ep 0dodj01d 9 oLIBIIUBS OPIOJY
"LLVD op
SOJUBAJ[AI $3Q3150dSTp
S WO0J SAJUISISUO0D
[0S WIOASD SHLIDIUIUIL]Y
Xapo)) 9 (Sosou0oz sojnpoad
9 [eWIUE dpEpIUES) sonpoid | waSuo op sied nas ou aseq
HIO ‘(83932 opeprues) Snas 9 SO SO opumnjour HINQ Bp SoIquIdw wod sojueyewas sojnpoid
DddI &p STeuordRUIAUI SO 9I)US SOPEZI[BIdIdW09 sonpold so sopo) |op oBdeurULIOSIP & Wwdzey onb (LLVD) [ero1owo)
sagiped sQ ONd | wd 01219wod 0 Wa3aI [, YD) Op SeI3oI Sy  [SePIPIU op BPRWIO) B JIUIAdIJ 9 OLIBJLIR ] [BIOD) OPIOJY
“e130[0ud9101q
EP SOPBALIOP SOJUdWI[e
op edueIn3os op SepBUOIOR[AI SaQIsanb
saoiped so texodioout 9 sojuowife ap eduein3os 031poo
TeA oxmny ou anb ef ' 0BIL[OI WD BINPUOD 9P YSI B NLIOPE anbrquedop
SINDQ ®led djuelrodur 031POo JEPUAWOIAI O SBOIUOY) OAIJR[NOUIA
OJudWINNSUI W seurtou 9 se1d3 sordrourid ORU [BUOIOBUIOIUI
sniUUL] Y X2P0) O SNd ‘so0Iped IOAJOAUSSI( BINPUOD 9P 0TIPO)) SnIUWI] Y Xap0o))




4.2.4. Trabalho de seguimento em relacio ao regime legal

O Regulamento sobre Bio-Seguranga proposto abre espago para desenvolvimento posterior
de normas técnicas; desde modo, € muito importante que se tome como ac¢@o prioritaria a
elaboragdo destas normas complementares pois irdo facilitar a implementa¢do do QLIB.
Entre estas normas consta a necessidade do desenvolvimento do regulamento interno do
CNB e normas técnicas para investigagcdo em laboratorios, estufas, inspecg¢@o. As propostas
de normas técnicas sobre a avaliagdo de riscos e participagdo publica devem ser refinadas.
Constitue uma prioridade o desenvolvimento de regulamentos complementares relativas a
identificagdo, embalagem, transporte dos OGM bem como responsabilizacdo e
compensacdo. Outra ac¢do prioritaria € continuar a realizar a consulta publica mais
abragente antes de submeter a proposta do regulamento aprovacdo do Conselho de
Ministros.

Em relacdo ao quadro legal actual, sugere-se que o Artigo 33 do Regulamento de Sementes
seja emendado para estar em harmonia com este QLIB ja que o referido regulamento proibe
a importagdo e uso de sementes OGMs no pais. Outra area de interveng¢do no contexto do
quadro legal, ¢ o desenvolvimento de regulamentag¢do especifica adequada relativa aos
direitos de propriedade intelectual com prioridade para as areas de agricultura e satde.

Os levantamentos realizados identificaram uma fraca coordenacio inter-institucional, infra-
estrutura e recursos humanos e financeiros inadequados como constrangimentos para
implementacdo do QLIB. Deste modo, para implementagdo efectiva do QLIB € necessario
que sejam encetadas acgdes concretas para melhorar a coordenacdo inter-institucional e
assegurar a mobilizag@o de infra-estruturas e recursos necessarios.

4.3. Sistema administrativo

4.3.1. Proposta do sistema administrativo

O sistema administrativo de bio-seguranga proposto para Mogambique segue o modelo de
tramitacdo com entrada unica e consiste de 4 6rgdos nucleares nomeadamente:

1. A Autoridade Competente Nacional de Bio-Seguranga (ACNP) ¢ o MINAG que vai
exercer os poderes e fungdes de oOrgdo decisério nacional através das Direcgdes
Nacionais de Agricultura e Pecudria e em coordenacdo autoridades reguladoras do
MISAU (DNS), MICOA (DNAIA); A supervisdo admnistrativa serd exercida pelo
Ministro da Agricultura.

2. O Comité Nacional de Bio-Seguranga (CNB) composto por funciondrios séniores de
instituigdes relacionadas com bio-seguranga incluindo MINAG, MICOA, MISAU,
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MCT, MIC, MP e Universidades nomeados pelos seus respectivos Ministros ou
Reitores. Este Comité sera responsavel por estabelecer politicas orientadoras e dar
aconselhamento ao Governo, ACNB ou autoridade competente delegada em matéria de
bio-seguranga; este comité sera igualmente encarregue de produzir pareceres a
submeter ao MINAG ou autoridade competente delegada para uma decisao final.

3. O Secretariado Técnico de Bio-Seguranca (STB) enquadrado no MINAG sera
responsavel pela administragdo didria do QLIB. As suas fungdes irdo incluir a
tramitacdo dos pedidos, estabelecimento dos comités ad hoc de revisdo dos pedidos
com o aconselhamento do CNB e ligacdo com o publico e o proponente e envio de
contribui¢des do publico a autoridade competente. O STB ir4 colaborar com o Ponto
Focal Nacional de Bio-Seguranga para o desenvolvimento ¢ manutencdo da base de
dados assim como formar uma rede nacional entre instituigdes nacionais e
internacionais envolvidas com biotecnologia e bio-seguranca.. Este serd também
responsavel, em coordenagdo com CNB e autoridade competente, por promover e
facilitar a consciencializagdo, educagao e participacao publica.

4. Ponto Focal Nacional de Bio-Seguranga (PFNB) sera responsavel pelas actividades
de ligagdo relacionadas com o Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranga em nome
do Governo de Mogambique e do MINAG.

A proposta de processos de tramita¢do dos pedidos resumida na figura 1.

O proponente submete os documentos do pedido ao STB o qual ird verificar se estdo
completos e em conformidade com o Regulamento sobre Bio-Seguranga.

Caso os documentos sejam satisfatdrios, O STB ird, em consulta com o CNB enviar os
documentos aos revisores cientificos para a avaliagdo de riscos.

Ao mesmo tempo, documentos relevantes do pedido que ndo contenham informacao
confidencial serdo colocados a disposi¢do para comentarios e contribui¢des do publico.
O STB recebe o relatério de avaliagdo e gestdo de riscos dos revisores e contribui¢des
do publico. Este relatério juntamente com o sumario das contribui¢des sdo enviados ao
CNB para consideragdo e elaboragdo do parecer

O CNB avalia o relatorio de avaliagdo e gestdo de riscos e contribui¢des do publico e
elabora o parecer a ser enviado juntamente com o pedido para autoridade competente
para a decisdo final.

A autoridade competente toma a decis@o a qual ¢ comunicada ao proponente através
STB. Serdo emitidas copias da autorizagdo com planos de maneio de riscos para a
inspeccdo iniciar as actividades de monitoria e fiscalizagao.

A decisdo final devera levar em consideracdo os seguinte aspectos:

1. Informagao submetida pelo proponente
11. Relatorio de avaliagdo e gestao de riscos
1il. Contribuig¢des do publico

iv. Aspectos sdcio-econdmicos
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a) Definir claramente as condi¢des especificas relacionadas com a autorizagao.
b) Serem especificas e limitadas a actividade como o estabelecido no documento de
decisdo.

As fichas de pedido de autorizacdo e avaliacdo de riscos bem como as tabelas de taxas e

multas foram elaborados para assistir a tramitacdo de pedidos relacionados com os OGMs
em Mogambique. Estes estdo anexados ao Regulamento sobre Bio-Seguranca.
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4.3.2. Plano futuro em relacao ao sistema administrativo

A Autoridade Competente Nacional de Bio-Seguranga, em colaboragdo com as entidades
de monitoria e fiscalizagdo, ira designar os pontos de entrada de OGMs através de
publicagdo de procedimentos administrativos internos. A informagdo sobre os pedidos
incluindo a avaliag@o de riscos e as autorizagdes sera posta a disposi¢do do publico através
da Base Nacional de Dados ¢ STB. Uma lacuna importante identificada ¢ a necessidade de
capacitacdo institucional permanente para as estruturas chaves que vao gerir o QLIB. Para
este efeito, Mogambique ird solicitar a cooperagdo internacional através de mecanismos
multi-laterais e bilaterais bem como capacitagdo institucional ao abrigo do disposto nos
Artigos 14 e 22 do Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranca. Algumas actividades
direccionadas para tornar o QLIB funcional incluem a formagdo do pessoal dos 6érgios
responsaveis pela tramitacdo de pedidos, avaliagdo de riscos, ACNB, CNB, investigadores
e autoridades reguladoras. A implementacdo do QLIB vai ser um processo gradual e
iterativo. Assim, antes de se enveredar pelo tratamento generalizado dos pedidos,
Mogambique ira usar as solicitagdes de pedidos de autorizag@o-teste relativas as actividades
em regime de contengdo para avaliar a funcionalidade do QLIB num processo que ira
permitir identificar lacunas e efectuar os devidos aperfeicoamentos do sistema
administrativo.

4.4. Mecanismos de monitoria e fiscalizaciao

Dos levantamentos realizados, ndo foi constatada a existéncia dum o6rgdo de monitoria ¢
fiscalizacdo especifico para as questdes de OGMs e bio-seguranca em Mogambique e o
QLIB proposto ndo contempla a criagdo dum novo o6rgdo para este efeito. Assim, no
modelo proposto, a monitoria sera realizada pelo proponente responsavel pelas actividades
enquanto que a fiscalizagdo sera feita pelas actuais autoridades reguladoras de plantas
(DINA), animais (DINAP), Saude (DNS) e ambiente (DNAIA). O MINAG tera o papel de
coordenagdo geral das actividades de fiscalizag@o no pais.

4.4.1. Monitoria

Em Mogambique, os planos de monitoria sdo, geralmente, parte do processo de solicitacio
do pedido. A monitoria pode ser na forma de vistoria geral e, dependendo dos resultados da
avaliacdo de riscos, um caso especifico de monitoria. Um proponente que coloca um
produto no mercado ou campo deve monitorar os efeitos do produto e seu uso no ambiente
e saude publica de acordo com o seu plano e prestar regularmente relatério ao MINAG
sobre os resultados da sua monitoria. O proponente sera responsabilizado caso ndo informe
as questdes de emergéncia a autoridade competente.
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Como foi referido anteriormente, a monitoria ¢ geralmente realizada pelo proponente
responsavel pelas actividades enquanto que a inspecgdo e fiscalizagdo sdo feitas pelas
autoridades designadas para a fiscalizagdo do QLIB em Mogambique. Estas autoridades
irdo exercer estas fun¢des em nome do MINAG.

Um mecanismo de monitoria e fiscalizagdo do quadro mogambicano deverda ser
conceptualizado baseando-se nas conclusdes e recomendagdes listadas na sec¢do sobre o
regulamento. As autoridades de fiscalizagdo identificadas incluem os servigos de inspec¢ao
fitossanitaria, veterinaria, sanitaria e ambiental do MINAG, MISAU e MICOA.

4.4.2. Fiscalizacio e instituicdes responsaveis

A fiscalizagdo do cumprimento das instrumentos legais ¢ geralmente realizada por um
sistema de inspec¢do. Isto para garantir o cumprimento do regime legal estabelecido. Aos
inspectores sdo conferidos os poderes de fiscalizagdo do regime legal. O Regulamento
sobre Bio-Seguranca define estas fun¢des nos Artigos 21 e 22. O MINAG que ¢ a ACNB
ira desempenhar as fungdes de orgdo executivo para coordenag¢do geral de monitoria,
avaliacdo de riscos e libertagdo comercial dos OGMs e seus produtos autorizados. No
exercicio das suas fungdes, o MINAG ira designar instituigdes reguladoras com mandatos
em areas especificas para assistir na fiscalizagdo depois da autorizacdo dada aos
proponentes. Assim, as fungdes de monitoria e fiscalizag¢@o serdo exercidas como se segue

e DINA-MINAG - Producdo e protecgdo vegetal e questdes de seguranca
relacionadas;

e DINAP-MINAG - Producdo e sanidade animal e questdes de seguranca
relacionadas;

e DNS-MISAU- Questdes de sdude humana em particular a seguranca dos
alimentos e

e DNAIA-MICOA- Questdes ambientais em particular a avaliagdo do impacto
ambiental.

A inspec¢do da seguranca dos alimentos ira tratar das questdes de seguranca dos alimentos
enquanto que a analise sera feita pelo laboratério de referéncia e questdes de libertagdo para
o mercado. As futuras actividades na area de monitoria ¢ fiscaliza¢do serdo desenvolvidas
através de procedimentos administrativos internos e normas técnicas periodicas incluindo a
elaboracdo de manuais de inspec¢do para uso pelos servigos de inspecgao.
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4.4.3. Futuros planos para os sistemas de monitoria e fiscalizacio

A futura énfase para a monitoria e fiscalizagao ira envolver a formagao e/ou acreditardo dos
inspectores existentes nas autoridades reguladoras referidas anteriormente, cientistas e
empresas do sectores publico e privado para lidarem com questdes relacionadas com a
biotecnologia moderna. Serdo elaboradas manuais de inspecgdo para facilitar a fiscalizagao
do cumprimento do regime legal. [gualmente, existe a necessidade de desenvolver, equipar
e acreditar os laboratdrios de biologia molecular para servirem de referéncia para casos que
requeiram a deteccdo e confirmacdo dos OGMs tanto nos dominios vegetal e animal. Desta
via, na area de seguranga dos alimentos, o laboratdrio nacional de referéncia sera refor¢ado
e designado para assistir na andlise da seguranga dos alimentos. Também serdo envidados
esforgos para equipar os inspectores dispersos em varios sectores com metodologia de
diagnostico rapido (Kits) para assistir o seu trabalho.

4.5. Mecanismos para consciencializacio e participacio publica

4.5.1. Proposta dos mecanismos de consciencializaciio e participacio publica

A consciencializag@o e participagdo publicas nos processos de decisdo sobre actividades
que podem ter um impacto negativo no ambiente ou saude publica tornara-se critico na
gestdo de qualquer questdo relacionada com o desenvolvimento em Mogambique. Isto ¢
tratado com grande extensao nos requisitos legais emanados da Constitui¢do da Republica,
Regulamento de Avaliagdo do Impacto Ambiental e Lei de Terras.

A tomada de decisdo ja ndo ¢ mais sé direito do governo mas a sociedade civil abrangente
incluindo ONGs e o sector privado desempenham um papel crucial. De facto, o publico
geral tem o direito de ter acesso e comentar sobre questdes que tenham implicagdes sociais,
culturais, econdmicas e politicas para o seu bem-estar. Isto ¢ tratado com grande extensao
nas obrigacdes constitucionais do direito a informacao.

Questdes de biotecnologia e bio-seguranga requerem consciencializacdo e participagdo
plenas do publico devido a sua natureza persuasiva e facto de serem novas tecnnologias
sobre os quais Mocambique esta criando os sistemas de gestdo. Isto € porque sendo
biotecnologia um instrumento util a investigacdo relacionada com agricultura e satde, entre
outras areas, deve ser real¢ado que a libertagdo deliberada de OGMs para o ambiente e uma
possivel libertagdo acidental dos OGMs resultantes de certos usos em regime de contengao
podem ter efeitos adversos significativos no ambiente e constituir riscos para saude publica.
Esta é uma justificacdo suficiente para a necessidade de se garantir transparéncia e
participacdo publica nos processos de tomada de decisdo. Confidentemente, o objectivo
final sera de dar aos consumidores a informag¢ao adequada relativa aos produtos consistindo
de ou contendo OGMs que lhes permita fazer escolhas ambientais e de consumo
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informadas criando, deste modo, confianga publica nos processos de tomada de decisdo
relacionadas com os OGMs.

O papel importante desempenhado pelo publico na libertagdo para ambiente ou colocagdo
de OGMs no mercado esta estabelecido no Artigo 23 do Protocolo de Cartagena sobre Bio-
Seguranga. O Artigo 23 (2) requer que o publico seja consultado nos processos para tomada
de decisdo sobre OGMs e os resultados da decis@o sejam tornados publicos respeitando-se
a informagdo confidencial. Tendo em conta isto, ha uma necessidade urgente de métodos
praticos e inovadores para tornar a informacdo disponivel acessivel para o publico. A
educagdo publica sobre tecnologias genéticas e OGMs deve ser intensificada. O processo
de educagdo publica deve dar oportunidade ao publico trocar livremente a informacgao,
permitindo uma participag@o publica activa nos processos de tomada de decisdo.

Foi neste contexto que foi eclaborada uma proposta de normas técnicas sobre a
consciencializagdo e participagdo publicas em questdes relacionadas com biotecnologia e
bio-seguranga em Mog¢ambique como um documento orientador sobre as boas praticas
envolvendo o desenvolvimento e disponibilizacio dos OGMs. Mogambique propde a
utilizagdo da radio, imprensas escrita e electronica, televisdo, estruturas administrativas
estatais e os orgdos de poder local como canais para a troca de informagdo. A ACNPe
CNB irdo, conforme foi referido, envolver o publico através de consulta publica,
publicacdo de informagdo sobre os pedidos bem como elaboragdo de brochura informativas
sobre as actividades de bio-seguranca e biotecnologia em Mogambique

4.5.2. Exemplos de boas praticas e licoes aprendidas

Em Mocambique, um notavel exemplo de boa pratica que pode servir de modelo para a
gestdo de biotecnologia moderna € caso da consulta publica ao abrigo do Regulamento do
Impacto Ambiental e da Lei de Terras. Estes instrumentos legais requerem a participagao
da comunidade na consulta publica e decis@o para emiss@o de licenca ambiental e titulo de
uso e aproveitamento de terra. Processos de participacdo publica semelhantes tém sido
importantes na preparacdo de politicas e instrumentos legais relacionados em muitos casos
onde o publico ¢ dado a oportunidade de participar. Isto tem ajudado a criar o sentido de
propriedade nacional ao processo de desenvolvimento em Mogambique.

4.6. Base de Dados Nacional

Foi elaborada uma Base de Dados Nacional sobre Bio-Seguranca e Biotecnologia como
uma fonte acessivel de informagao para o publico. A informagao foi recolhida como parte
do processo de levantamento e andlise da informag@o nacional através dos inquéritos
realizados para o efeito. Esta inclui a base de dadas sobre especialistas existentes a nivel
nacional.
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4.7. Futuros planos para os sistemas de consciencializacdo, educaciio e participacio
publica em bio-seguranca e biotecnologia e Base de Dados Nacional sobre
Biotecnologia e Bio-Seguranca

A Base de Dados Nacional sera melhorada para servir do n6 de Mocambique do
Mecanismo de Troca de Informacdo (BCH) sob gestdo do Protocolo de Cartagena sobre
Bio-Seguranca. Os directorios de instituigdes, especialistas, equipamento, instrumentos
legais e normas técnicas bem como manuais relacionados com maneio de biotecnologia
moderna serdo elaborados e tornados acessiveis para o publico através da Base de Dados
Nacional, website e forma escrita. Igualmente, serdo desenvolvidos os modelos para
incorporacdo acordos regionais, ACNB, PFNB, procedimentos para avaliacdo de riscos,
manuseamento de OGMs destinado ao consumo humano, animal ou processamento,
iniciativas de capacitag@o institucional entre outros. Todos os relatdrios dos levantamentos
serdo incorporados na Base de Dados Nacional. O passo a seguir ¢ desenvolver um website
onde a Base de Dados Nacional sera integrada.
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ANEXO A. PROPOSTA DO REGUALAMENTO SOBRE BIO-SEGURANCA

CONSELHO DE MINISTROS

DECRETO N° /2004

de de

O aumento crescente das necessidades alimentares da populagdo, aliado aos elevados
indices de pobreza absoluta, coloca o pais perante o desafio de aumentar a producdo
alimentar bem como a produgdo e produtividade agrérias, ao mesmo tempo que conserva o
ambiente particularmente a biodiversidade. A nivel mundial, o recurso a biotecnologia
moderna tem sido apontada como uma das respostas para este desafio, pela potencialidade
de sua aplica¢do na produgdo de variedades de culturas agricolas de altos rendimentos,
resistentes a pragas e doengas, tolerantes a factores edafo-climaticos adversos, tais como a
seca e 0 excesso de salinidade dos solos e com valor nutricional elevado. A biotecnologia
moderna possui ainda aplica¢des potenciais no dominio de producdo animal e da industria
farmaceéutica, podendo dar um contributo importante para a melhoria dos cuidados de
saude.

A semelhanca de qualquer nova tecnologia, a massificagdo da biotecnologia moderna no
pais pode constituir um risco para o ambiente e para a saude publica, se ndo forem
estabelecidas medidas preventivas e regras de controlo.

Assim, nos termos do disposto no artigo 2 da Resolucdo da Assembleia da Republica n°
11/2001, de 20 de Dezembro, e ao abrigo da alinea e) do artigo 153 da Constituicdo da
Republica, o Conselho de Ministros decreta:

Artigo 1. E aprovado o Regulamento sobre a Bio-Seguranga, anexo ao presente decreto e
que dele faz parte integrante.

Aprovado pelo Conselho de Ministros.

Publique-se.
A Primeira- Ministra, Luisa Dias Diogo
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REGULAMENTO SOBRE A BIO-SEGURANCA

CAPi:l‘ULO I
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1
Objecto

O presente Regulamento tem como objecto o estabelecimento de regras para a importagao,
exportagdo, transito, producdo, manipulagdo, manuseamento e utilizagdo de organismos
geneticamente modificados (OGM) e seus produtos, resultantes da biotecnologia moderna,
contribuindo assim para a garantia da protec¢do do ambiente com énfase na conservagio
da diversidade bioldgica e saude publica.

Artigo 2
Ambito

1. As normas estabelecidas pelo presente Regulamento aplicam-se a todas as entidades
publicas e privadas envolvidas na importagdo, exportagdo, transito, producdo,
manipulacdo, manuseamento e utilizagdo de OGM e seus produtos, sem prejuizo do
regime fixado pelo Decreto n° 56/98, de 11 de Novembro, para as operagdes de
comércio externo de e para Mocambique e demais legislacdo aplicavel.

2. O presente Regulamento ndo se aplica aos movimentos transfronteiricos de farmacos
para seres humanos, que sejam OGM e seus produtos, € que estejam sujeitos a
legislacdo especifica emanada de tratados e acordos internacionais.

Artigo 3
Competéncias em matéria de bio-seguranca

1. Compete ao Ministério da Agricultura (MINAG) garantir a execucdo, monitoria e
fiscalizagdo do presente Regulamento, através das Direcgdes Nacionais de Agricultura e de
Pecuaria, em coordenagdo com outras entidades relevantes na area de bio-seguranga.

2. Para os efeitos do numero 1 do presente artigo, compete ao MINAG:

a) Confiscar e ordenar a destrui¢do ou reexpedir os OGM e seus produtos, que nio
cumpram com o estabelecido no presente Regulamento ou com outras normas
aplicaveis;

b) Inspeccionar e controlar os pontos de entrada no pais e os locais de experimentagdo,

produgdo, armazenamento ¢ venda de OGM e seus produtos, a fim de verificar o
cumprimento das disposi¢des do presente Regulamento;

c) Determinar as espécies vegetais, animais e microbianas resultantes da biotecnologia
moderna cuja importagdo, exportagdo, transito, produgdo, manipulacio,
manuseamento e utilizagdo sdo permitidos nos termos do presente Regulamento;
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d)

Emitir as autorizagdes estipuladas ao abrigo do presente Regulamento baseando-se
no relatério de avaliagdo de riscos, contribui¢cdes do publico e quaisquer outras
consideragdes socio-econdmicas.

3. Compete aos Ministros de Agricultura, Coordenacdo da Ac¢do Ambiental, Satde e
Ciéncia e Tecnologia elaborar e aprovar as normas complementares necessarias para a
implementacdo do presente regulamento

1.

Artigo 4
Orgio de assessoria em bio-seguranca

E criado o Grupo Inter-Institucional de Bio-seguranga (GIIBS), como 6rgio técnico-
cientifico multi-sectorial de aconselhamento em matéria de bio-seguranga no pais,
apoiado por um Secretariado Técnico.

Compete ao GIIBS:

a)

g)
h)

Coordenar a elaboragdo e actualizagdo de normas de bio-seguranga adequadas a
realidade nacional, baseadas no Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranga,
ratificado pela Assembleia da Republica através da Resolugdo n® 11/2001, de 20 de
Dezembro;

Garantir, em coordenagdo com outros organismos competentes, a implementagao
das normas sobre bio-seguranga;

Elaborar relatorios técnicos periddicos sobre o estdgio da biotecnologia e bio-
seguranga em Mogambique;

Prestar assisténcia técnica ao Governo na tomada de decisdes sobre transferéncia,
manuseamento e uso seguro de OGM no pais;

Avaliar a componente de bio-seguranca nas propostas de projectos que envolvam
OGM;

Servir de veiculo para troca de informagao sobre bio-seguranga a nivel nacional,
regional e internacional;

Promover programas de divulgagdo e consciencializagdo publica sobre assuntos de
biotecnologia e bio-seguranga a nivel nacional;

Promover programas de formacdo de curto, médio e longo prazo sobre
biotecnologia e bio-seguranca.

O GIIBS ¢ composto por representantes das instituicdes a seguir indicadas, designados
pelos respectivos Ministros ou Reitores:

a) Ministério da Agricultura;

b) Ministério da Industria e Comércio;

¢) Ministério das Pescas;

d) Ministério da Saude;

e) Ministério para a Coordenacdo da Ac¢do Ambiental,
f) Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

g) Universidades
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4. O GIIBS retine-se trimestralmente, podendo nas suas reunides participar representantes
de entidades publicas ou privadas e especialistas.

1.

9]

CAPITULO II
IMPORTACAO DE OGM E SEUS PRODUTOS

Artigo 5
Consumo humano, animal ou processamento

A importagdo de OGM e seus produtos para o consumo humano e animal, bem como
para o processamento de alimentos, estd condicionada a obtengdo prévia de uma
autorizag@o de importag@o a emitir pelo MINAG, devendo os interessados juntar para o
efeito:

a) Ficha de pedido para importacio de OGM e seus produtos, segundo o Anexo I do
presente Regulamento;

b) Documentos que comprovem a auséncia de riscos contra o homem, animais,
plantas, microrganismos e o ambiente, e que indiquem medidas de monitoria, de
acordo com o Artigo 14 ¢ Anexo II do presente Regulamento.

O MINAG podera solicitar a submissdo de amostras para efeitos de testagem.

Cumpridos os requisitos acima indicados, o MINAG emitird a autoriza¢cdo no prazo
méximo de 90 dias.

A entrada de OGM e seus produtos devera ser efectuada nas condigdes descritas na
autorizagdo, nas datas e pontos de entrada nele indicados, podendo comtemplar varios
lotes da mesma mercadoria.

. A validade da autorizag@o ¢ de um ano, findo o qual o proponente devera solicitar nova

autorizacao.

Artigo 6
Uso em condicdes de contenciio e ensaios de campo

A importacdo e a manipulacio de OGM e seus produtos por qualquer pessoa ou
entidade, publica ou privada, para fins de investigagdo, estd condicionada a obtengao de
autorizacdo do MINAG, sendo a manipulacdo apenas permitida em condi¢des de
contencao.

A realizagdo de estudos de campo esta sujeita a prévia autorizacdo do MINAG, sob
recomendagdo do GIIBS e mediante os resultados dos estudos em condigdes
controladas feitos no pais, excepto se forem disponibilizados documentos que
certifiquem que experiéncias ou investigacdes cientificas idénticas tenham sido
efectuadas noutros paises por cientistas reconhecidos, e indicados os resultados obtidos.
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3. Para os efeitos do nimeros 1 e 2 do presente artigo, o proponente devera observar os
seguintes requisitos:

a) Preencher a ficha de registo de importagdo dos OGM ou seus produtos, segundo o
Anexo I do presente Regulamento;

b) Fornecer documentos que comprovem a auséncia de riscos contra o homem,
animais, plantas, microrganismos e o ambiente, ¢ as medidas de monitorizacdo, de
acordo com o Artigo 14 e os modelos do Anexo III do presente Regulamento,
conforme se trate de experiéncias em laboratdrios, estufas ou ensaios de campo.

4. A autorizagdo de importagdo e manipulagdo serd emitida pelo MINAG no prazo
maximo de 90 dias e € valida para a importagdo num tUnico lote, que deverd ser
efectuada num periodo de seis meses.

Artigo 7
Producio

1. A importacdo de OGM e seus produtos, para fins de produgao, s6 sera permitida para as
espécies que constarem na lista a ser elaborada para o efeito pelo MINAG.

2. Para os efeitos do numero 1 do presente artigo, o proponente devera observar os
seguintes requisitos:

a) Submeter a ficha de registo de importagdio de OGM e seus produtos segundo o
Anexo I ao presente Regulamento;

b) Disponibilizar documentos que certifiquem que tenham sido feitos estudos de
campo com o OGM em causa ou seus produtos noutros locais, por cientistas
reconhecidos, e indicar os resultados obtidos;

c) Submeter o rotulo para aprovagao;

d) Submeter documentos que comprovem a auséncia de riscos contra o homem,
animais, plantas, microrganismos ¢ o ambiente, ¢ as medidas de monitorizagao, de
acordo com o Artigo 14 e Anexo IV do presente Regulamento;

e) Declarar detalhadamente a fonte de origem, condigdes de armazenamento e
transporte dos OGM e seus produtos;

f) Descrever as medidas de monitorizagdo do ciclo de vida;

g) Apresentar o relatorio de inspec¢do pré-embarque efectuado no ponto de origem ou
procedéncia, mostrando as medidas de protec¢do que o proponente ird desencadear
para evitar efeitos negativos para a saide publica, animal, plantas, microrganismos
e ambiente no geral.
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A autorizacdo de producdo serd emitida pelo MINAG, no prazo maximo de seis meses
apos o exame e aprovagao das acgdes de monitoria e controle contidas no relatdrio de
avaliagdo e gestdo de riscos.

O proponente devera exibir a autorizagdo de producdo emitida nos termos deste artigo,
sempre que solicitada.

Artigo 8
Emergéncia

A importagio de OGM ou seus produtos para fins de emergéncia, oficialmente
decretada pelo 6rgdo competente para o efeito, so é permitida para produtos destinados
ao consumo humano, e s6 podera ser autorizada para atender casos de extrema
necessidade e desde que ndo haja solugdes alternativas para responder em tempo util a
emergéncia.

Os alimentos geneticamente modificados em grdo, importados ao abrigo do presente
Regulamento, deverdo ser previamente processados antes da sua disponibilizagdo aos
destinatarios finais, visando evitar a sua utilizagdo como semente.

O pedido de importagdo é feito sob proposta do Instituto Nacional de Gestdo de
Calamidades (INGC).

A autorizagdo de importacdo obtida s6 ¢ valida enquanto vigorar a situagdo de
emergéncia.

A resposta ao pedido de autorizagdo de importacdo devera ser dada num periodo
maximo de 15 dias uteis.

Em caso de necessidade de informagao adicional, o periodo referido no numero anterior
podera ser prolongado por mais quinze dias.

Para os efeitos do n ° 1 do presente artigo, o proponente devera observar os seguintes
requisitos:

a) Ficha de registo de importagdo dos alimentos contendo OGM, nos termos
do Anexo I ao presente Regulamento;

b) Documento descrevendo as medidas de monitorizagdo que a entidade
importadora ird adoptar no processo de importacdo e transporte dos
alimentos contendo OGM.

As entidades que pretendam realizar pela segunda vez a mesma operagdo, deverdo
submeter copia da documentagdo usada aquando da primeira solicitagdo, referente ao
mesmo produto, a qual deverdo juntar os documentos referidos nas alineas a) e b) do
numero 7 do presente artigo.
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9. Apods o exame e aprovacdo destes documentos, o0 MINAG emitird a autorizagdo de
importag@o da mercadoria contendo OGM.

CAPITULO 11
INVESTIGACAO

Artigo 9
Desenvolvimento de biotecnologia moderna

1. O desenvolvimento de organismos geneticamente modificados, por entidades publicas ou
privadas no territorio nacional, estd condicionado a autorizacdo do MINAG.

2. O desenvolvimento de OGM referido no niamero 1 do presente artigo sera apenas
permitido em condi¢des de contengdo e sera precedido da avaliagdo de riscos de acordo
com o Artigo 14 e o anexo III do presente regulamento.

3. Os requisitos técnicos que vao reger o desenvolvimento dos OGMs referido no numero 1
do presente regulamento serdo fixados pelo MINAG.

CAPITULO IV
EXPORTACAO

Artigo 10
Requisitos

A exportagdo de OGM e seus produtos estd condicionada as exigéncias dos paises
destinatarios.

Artigo 11
Inspeccio

1. O exportador ou seu representante sera obrigado a apresentar o pedido de inspecgdo
quarenta e cinco dias antes da exportacdo da mercadoria, € comprovar o cumprimento

dos requisitos do pais destinatario.

2. O exportador ou seu representante devera facilitar os meios necessarios para a correcta
realizacdo da inspecg¢do, suportando as respectivas despesas.
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CAPETULO A
TRANSITO

Artigo 12
Procedimento

1. As operacgdes de transito de OGM e seus produtos através do territorio nacional, com
destino a outros paises da regido, deverdo observar os seguintes requisitos:

a) Pedido de autorizagdo de transito dirigido ao MINAG;

b) Apresentacdo da autorizacdo de importagdo emitida pelo pais destinatdrio, com
as datas previstas para o movimento transfronteirico dos referidos OGM e seus
produtos;

c) Apresentagdo do termo de responsabilidade de recepgdo, emitido pelo pais
destinatério ou do pais através do qual transitardo os produtos.

2. Apés a avaliagdo e aprovacido dos documentos referidos no niumero anterior, o MINAG
emitira um certificado de transito pelo territorio nacional, antes da partida da carga do
pais de origem e num prazo maximo de quarenta e cinco dias a partir da data de
submissao do pedido

3. Toda a carga contendo OGM e seus produtos devera estar devidamente selada e
acondicionada.

4. O proponente devera exibir o certificado de transito sempre que solicitado.

Artigo 13
Transito de alimentos destinados a paises da regido em situacio de emergéncia

1. Qualquer entidade estrangeira que pretenda importar alimentos contendo OGM,
destinados aos paises da regido em situacdo de emergéncia, efectuando o transito
através do territorio nacional, devera solicitar autorizagdo de transito ao MINAG,
devendo observar os seguintes requisitos:

a) Autorizacdo da importagdo pelo pais destinatario;

b) Plano de contingéncia em caso de acidente;

c) Termo de responsabilidade expressa de recep¢do por parte do Governo do pais
destinatario;

d) Datas previstas do movimento transfronteiri¢o e respectivo ponto de entrada.

2. Os documentos referidos no numero anterior devem ser submetidos ao MINAG, quinze
dias uteis antes da partida da carga do pais exportador.
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3. Toda a mercadoria em transito deverd ser transportada em contentores devidamente
selados.

CAPITULO VI
DISPOSICOES COMUNS

Artigo 14
Avaliacio e gestio de riscos

1. A avaliagdo de risco de OGM ou seus produtos, resultante dos pedidos de importacdo,
exportagdo, investigacdo, produgdo e transito, deve ser realizada segundo as exigéncias
técnico-cientificas descritas nos Anexo II, III e IV do presente Regulamento .

2. A avaliagdo de riscos sera coordenada pelo GIIBS com base nas informagdes
providenciadas pelos proponentes, publico e outras provas cientificas disponiveis de
modo a identificar e avaliar os possiveis efeitos adversos no ambiente particularmente a
diversidade bioldgia e na saude publica.

3. Os proponentes indicardo no seu pedido os mecanismos, medidas e estratégias
apropriados a serem tomadas para a gestdo e controle dos riscos identificados nos
numeros 1 e 2 deste Artigo.

Artigo 15
Rotulagem

1. Todas as embalagens e/ou contentores contendo OGM e seus produtos devem ter um
rotulo ou um folheto informativo, obedecendo as normas nacionais ou internacionais
vigentes sobre rotulagem, e ter escrito, em letras bem visiveis, "CONTEM
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS".

2. A excep¢io de OGM e seus produtos em trénsito através do territério nacional,
destinados a paises da regido, todos os outros destinados ao consumo humano, animal,
investigacdo ou produgdo, devem apresentar as informagdes contidas nos rdtulos
redigidas em lingua portuguesa e facilmente legiveis.

3. Qualquer alteragdo das informagdes constantes no roétulo deve ser previamente
submetida ao MINAG para a sua aprovagao.
Artigo 16

Embalagens

1. As embalagens e/ou contentores contendo OGM e seus produtos devem apresentar-se
lacradas e seladas a partir do ponto de origem.
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A reembalagem dos OGM e seus produtos no pais carece de uma autorizacdo do
MINAG e devera garantir a seguranga do manuseador ¢ do ambiente.

Caso os OGMs ou seus produtos sejam reembalados para fins comerciais, o local de
reembalagem devera ser inspeccionado e autorizado pelo MINAG.

As embalagens vazias e os desperdicios de OGM e seus produtos devem ser
devidamente tratados, segundo os procedimentos descritos no Anexo II sobre a gestao
dos riscos.

Artigo 17
Confidencialidade de Informacéao

Toda a informagdo e¢ os dados relativos a autorizagdo de importacdo, exportacao,
desenvolvimento, producdo ou manuseamento de OGM e seus produtos sao de dominio
publico, excepto aqueles que meregam proteccdo nos termos legais.

Nenhuma terceira parte podera usar a informag¢do ou documentos contidos no processo
de autorizagdo, salvo prévia autorizagdo por escrito, concedida pelo proponente ou seu
representante legal, em conformidade com a legislag@o aplicavel sobre a matéria.

Artigo 18
Responsabilidade

O proponente ¢ legalmente responséavel por toda a informagdo contida nos documentos
submetidos para anélise.

Em caso de ocorréncia de qualquer acidente envolvendo produtos contendo OGM, a
entidade responsavel pela sua guarda deve assegurar que o MINAG seja notificado
sobre:

a) As circunstancias em que ocorreu o acidente;

b) A identidade e quantidade de produto liberto;

c) As medidas de emergéncia tomadas para mitigar qualquer efeito adverso;
d) Os impactos possiveis para a satide publica e ambiente.

Sao da responsabilidade do proponente os custos decorrentes da reparagdo de quaisquer

danos resultantes da sua actividade com OGM e seus produtos, bem como os
decorrentes da tramitacdo processual e analises a realizar.
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Artigo 19
Sensibilizacio e participacio publicas

O MINAG deve coordenar as actividades de sensibilizagdo e participagdo publicas nos
processos de decisdo sobre OGMs e garantir o acesso a informagdo relativa a decisdes
sobre OGMs sem prejuizo a confidencialidade de acordo com o previsto nos termos legais.

CAPITULO VII
FISCALIZACAO

Artigo 20
Principio geral

1. Todas as actividades realizadas por entidades publicas ou privadas que envolvam OGMs
estdo sujeitas a fiscalizag@o por parte do MINAG em coordenacio com entidades relevantes
em bio-seguranga.

2. O disposto no numero 1 do presente artigo ndo exclui a fiscalizacdo pelas autoridades
com competéncia definida em legislacdo especifica.

Artigo 21
Inspeccio

1. Os OGM e seus produtos, importados ou em transito ao abrigo do presente
Regulamento, bem como as embalagens e meios de transporte, ficam sujeitos a uma
inspecg¢ao, a ser efectuada pelo MINAG no ponto de entrada no territdrio nacional.

2. Para realizagdo da inspecgdo, o importador ou seu representante ¢ obrigado a apresentar
o pedido ao MINAG, no prazo de quinze dias antes da chegada dos OGM e seus
produtos, apresentando os documentos exigidos segundo a finalidade da importacao, e
suportar todas as despesas relativas a inspecg¢ao.

3. A inspecg¢do podera incidir sobre toda a mercadoria ou parte desta, podendo o inspector
retirar amostras representativas para analise laboratorial.

4. Os inspectores comprovardo se as mercadorias cumprem com 0S requisitos
estabelecidos na autorizagdo de importagdo.

Artigo 22
Locais de inspecc¢io

Os inspectores, devidamente identificados, terdo acesso aos recintos aduaneiros e demais

pontos de entrada, malas postais, lugares de armazenamento de OGM e seus produtos, e
outros locais das operagdes.
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Artigo 23
Rejeicdo de entrada

A omissdo de qualquer documento ou informacéo exigidos nos termos do disposto no
presente Regulamento para a entrada de OGM ou seus produtos, constitui motivo para a
rejei¢do da sua entrada no pais.

Se, como consequéncia da inspec¢do, se verificar que a mercadoria ndo reune os
requisitos estipulados nos termos do presente Regulamento, o inspector podera ordenar
a sua apreensdo, ou ainda qualquer outra medida que julgue apropriada, correndo as
despesas por conta do importador, sem direito a indemnizagao.

CAPITULO VIII
TAXAS E PENALIZACOES
Artigo 24
Taxas

E devido o pagamento de taxas para o processamento das autorizagdes exigidas ao
abrigo do presente Regulamento, com base no disposto na tabela constante do seu
anexo V.

Nao serdo reembolsados os valores pagos pelo requerente ou proponente, caso se
verifique uma rejei¢do de entrada ou de utilizagdo da mercadoria.

Artigo 25
Infraccoes e multas

Para efeitos do presente Regulamento, constituem infracgdes, sem prejuizo do
estabelecido em legislacdo especifica, os seguintes actos:

a) A importagdo e colocacdo no mercado de OGM e seus produtos, destinados ao
consumo humano, animal e processamento de alimentos, sem a devida

autorizacdo do MINAG;

b) A manipulagdo, producdo e posse de OGM e seus produtos, sem a devida
autorizacdo do MINAG;

c) A realiza¢do de experiéncias de campo com OGM e seus produtos, sem a devida
autorizagdo do MINAG;

d) A prestagdo de falsas declaragdes ou informagdes tendenciosas;

e) A obstrugdo a actuagdo dos inspectores;

f) A falta de rotulagem e identificacdo correcta dos produtos contendo OGM;

g) A falta de informagdo as autoridades competentes sobre qualquer acidente que
tenha ocorrido com OGM;

h) A utilizagdo de OGM para fins diferentes dos indicados na autorizagdo da
autorizacao;
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1) A introdugdo no pais de OGM e seus produtos, por ponto de entrada diferente do
estabelecido na autorizacao.

2. A pratica de qualquer das infracgdes previstas no numero anterior serd punida com
multa, e implica a rejei¢do e consequente devolugdo ao pais de origem dos produtos

importados, ou a sua apreensdo e consequente reversao para o Estado.

3. Todos os encargos financeiros resultantes das medidas tomadas para corrigir a
infrac¢do sdo da responsabilidade do infractor.

4. As multas estabelecidas ao abrigo do presente Regulamento serdo calculadas de acordo
com a tabela constante do seu anexo VI.

5. O prazo para o pagamento das multas ¢ de quinze dias, contados a partir da data de
notificacdo do transgressor.

Artigo 26
Pagamento e destino dos valores cobrados

1. Os valores das taxas e multas, cobradas ao abrigo do presente Regulamento, serdo
entregues na Reparticdo das Financgas da respectiva area.

2. Os valores cobrados terdo o seguinte destino:

a) 40 % a favor do Orgamento do Estado;
b) 60 % a favor do Fundo do Fomento Agrario.

3. Os valores das taxas e multas serdo actualizados por despacho conjunto dos Ministros
da Agricultura e Finangas.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 27
Duvidas

As duvidas suscitadas pela aplicagdo do presente Regulamento serdo resolvidas por

despacho conjunto dos Ministros da Agricultura, da Satude, do Ensino Ciéncia e Tecnologia
e da Coordenagdo da Ac¢do Ambiental.
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GLOSSARIO

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Autorizacio de importacdo de OGM e seus produtos - autorizacdo prévia escrita,
emitida pelo MINAG, a qual permite que uma pessoa ou entidade nacional ou
estrangeira, possa importar OGM e seus produtos, sob condi¢des especificas nela
estabelecidas.

Autorizacio de exportacio de OGM e seus produtos - autorizagdo prévia escrita,
emitida pelo MINAG, a qual permite que qualquer pessoa ou entidade nacional ou
estrangeira, possa exportar OGM e seus produtos, sob condi¢des especificas nela
estabelecidas.

Avaliacio de risco - avaliacdo dos riscos para a saude publica e para o ambiente, que a
libertagdo deliberada ou colocacdo no mercado de OGM possa originar, quer directa ou
indirectamente, de imediato ou posteriormente, efectuada de acordo com os anexos II,
III e IV do Regulamento.

Bio-seguranc¢a — mecanismos para reduzir o risco potencial dos OGMs e seus produtos
no ambiente particularmente a diversidade biologica e na satde publica.

Biotecnologia — qualquer técnica que utiliza sistemas bioldgicos, organismos vivos ou
seus derivados, para produzir ou modificar produtos ou processos para propdsitos
especificos

Biotecnologia moderna — aplicagcdo de tecnologia de manipulacdo genética, incluindo
ADN recombinante, injeccdo directa de ADN nas células ou organélos, e a fusdo de
c€lulas para além do grupo taxondmico.

Certificado de transito - documento emitido pelo MINAG, que certifica que o
detentor de OGM e seus produtos estd autorizado a transporta-los através das vias
publicas nacionais.

DINA - Direc¢do Nacional de Agricultura do MINAG.
DINAP — Direc¢do Nacional de Pecuaria do MINAG.

Embalagem - qualquer involucro utilizado para revestir ou proteger os OGM e seus
produtos.

Emergéncia — situacdo andmala que gera a necessidade de tomada de ac¢des imediatas
e excepcionais, a curto prazo, para salvar vidas, proteger bens, mitigar os efeitos
adversos e restabelecer a normalidade.

Exportador - qualquer pessoa ou entidade nacional ou estrangeira, que pretenda
exportar OGM e seus produtos para diferentes fins.

Grupo Inter-Institucional de Bio-seguranca (GIIBS) - grupo técnico-cientifico
multi-sectorial, de analise e aconselhamento em matéria de bio-seguranca no pais.

Importador - qualquer pessoa ou entidade nacional ou estrangeira, que pretenda
importar OGM e seus produtos para diferentes fins.

ITAM - Instituto de Investigagcdo Agraria de Mogambique.
INGC - Instituto Nacional de Gestdo de Calamidades.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.

Fiscalizacdo - exame de vegetais, animais, seus produtos ou outro material, com o fim
de detectar a presenca de OGM, efectuado por agente credenciado pelo MINAG, com
fungdes de fazer cumprir o presente Regulamento .

Lote - quantidade especifica de um produto, identificado com um ntimero ou uma letra
ou combina¢do de ambos, a qual ¢ uniforme para as informagdes contidas na
identificagdo.

MINAG - Ministério da Agricultura, entidade responsavel pela autorizagdo de
importagdo, exportacdo, manuseamento, utilizagdo e transito de organismos
geneticamente modificados (OGM) e seus produtos no pais, sem prejuizo das
competéncias do Ministério da Industria e Comércio relativa a operagdes de comércio
externo de e para Mogambique.

Normas técnicas - procedimentos para importagdo, exportagdo, manipulagdo,
manuseamento, produg¢do, utilizacdo e transito de OGM e seus produtos.

Organismo — qualquer entidade bioldgica capaz de transferir ou replicar o material
genético.

Organismo geneticamente modificado (OGM) — qualquer organismo de origem
vegetal, animal ou microbiana que possua uma combinagdo de material genético inédita
obtida através do uso da biotecnologia moderna.

Pais de origem - pais onde foram produzidos os vegetais, animais, microorganismos ¢
seus produtos geneticamente modificados.

Pais de procedéncia - pais de onde foram exportados os vegetais, animais e seus
produtos geneticamente modificados e qualquer outro material sujeito ao presente
Regulamento, independentemente do pais onde foram produzidos.

Pontos de entrada - fronteira de entrada no pais.

Proponente - qualquer pessoa ou entidade nacional ou estrangeira, que pretenda
importar, exportar ou manusear OGM e seus produtos para diferentes fins.

Produtos - produtos de origem vegetal, animal ou microbiana contendo OGM.

Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranca — ratificado pela Resolucdo da
Assembleia da Republica n® 11/2001, de 20 de Dezembro.

Transito - movimento de OGM e seus produtos, provenientes do exterior, através de
Mocambique, com destino a um terceiro pais.
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ANEXO 1 FICHA DE REGISTO PARA IMPORTACAO DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS E SEUS PRODUTOS

Data de Entrada |

N.° de Registo no MINAG

(A ser preenchido pela Autoridade competente)

1. Dados do proponente

Nome:

N de registo no MIC:

Endereco:

Cidade: Distrito:
Provincia: Pais:
Telefone: Fax:
E-mail: Web:

Breve descri¢do da mercadoria a importar.

oGM

Produto (Marque com X)

a) Nome do OGM

Comum Taxonomico

2. Gene(s) introduzido(s)

3. Caracteristicas do OGM

4. Uso que se pretende dar ao OGM ou produto
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a) Proveniéncia ou local de origem do OGM ou produto

b) Estado regulatorio do produto modificado no pais exportador ¢ ou de origem

c) Existe qualquer restricdo imposta a0 OGM ou produto no pais exportador?

Sim [ JNao [ ]

caso sim qual?

d) Quantidade ou volume do OGM ou produto.

e) Ponto de entrada:

f) Data provavel de importagio Assinatura do proponente
/ /
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ANEXO 1II: FICHA DE AVALIACAO DE RISCOS DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS E SEUS PRODUTOS DESTINADOS AO CONSUMO
HUMANO E ANIMAL OU PROCESSAMENTO

Data de Entrada |

N.° de Registo no MINAG

(A ser preenchido pela Autoridade competente)

1. Nome do proponente

2. Endereco

Cidade: Distrito:
Provincia: Pais:
Telefone: Fax:
E-mail: Web:

3. Breve descricdo das caracteristicas do OGM ou produto geneticamente modificado

a) Nome do OGM

Comum Taxonomico

b) Proveniéncia ou local de origem do produto

¢) Uso que se pretende dar ao produto

d) Gene(s) introduzido(s)

e) Nivel de expressdo do(s) gene(s)

f) Procedimento usado para induzir a modifica¢do genética
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g) Técnicas para detec¢@o do(s) gene alvo(s) ou marcador(es) e/ou procedimento para testar/
confirma a autenticidade dos lotes

h) Caracteristicas genotipicas e fenotipicas do produto modificado

i) Valor nutritivo do produto, se tratar de um produto alimentar

j) Se se tratar de planta/cultura:

il. Tipo de reproducdo

i2. Tipo de polinizacdo

13. Efeitos desejaveis e indesejaveis resultantes do uso da planta modificada
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i4. Existe alguma espécie pertencente ao género da planta modificada que tenha caracteristicas de
infestante?

sim [ JNao [ ]

Caso sim, qual?

15.Expressdo fenotipica do trasngene em espécies silvestres acenstrais

i6. Probabilidade do transgene inserir se entrar na populagéo de genes pre-existente

i7.Polinizadores especificos da planta/cultura e medidas a serem tomadas para prevenir a
disseminagdo do pdlen para as plantas ndo modificadas

j) Nivel de bio-seguranga do produto

1) Estado regulatério do produto modificado no pais de origem ou exportador

m) Existe qualquer restri¢gdo imposta ao produto no pais de origem ou exportador?

Sim [ JNao [ ]

Caso sim, qual?
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4. Possiveis riscos do produto para a saude publica e/ou animal

Efeitos Sim/néo Grau
Baixo médio Alto Muito alto
Alérgico
Toxicidade
Digestibilidade

5. Em caso afirmativo descreva detalhadamente cada um deles.

6. Possiveis riscos associados ao produto para o ambiente

7. Possiveis riscos para os recursos genéticos

8. Medidas para um manuseamento seguro do produto (gestio de risco)

9. Medidas para gestdo de residuos do produto

10. Possiveis impacto sdcio-econdmico do produto geneticamente modificado

Data

Assinatura do proponente
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ANEXO III — modelo 1

FICHA DE AVALIACAO DE RISCOS DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS E SEUS DESTINADOS A INVESTIGACAO EM LABORATORIOS E
ESTUFAS

Data de Entrada |

N.° de Registo no MINAG

(4 ser preenchido pela Autoridade competente)

1. Nome do proponente

2. Endereco

Cidade: Distrito:
Provincia: Pais:
Telefone: Fax:
E-mail: Web:

3. Objectivos da pesquisa

4. Protocolo de investigacdo.

a) Antecedentes/justificacio

b) Objectivos

¢) Materiais e métodos

d) Resultados esperados

e) Impactos ambientais, satide e socio-economicos.

5. Breve descri¢do das caracteristicas do organismo em estudo

a) Nome do organismo:

Comum Taxonomico
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b) Proveniéncia ou local de origem do organismo

¢) Gene(s) introduzido(s) e/ou a introduzir.

d) Nivel de expressdo do(s) gene(s)

e) Caracteristicas genotipicas e fenotipicas do organismo modificado

f) Se se tratar de planta/cultura:

f1. Tipo de reproducéo

2. Tipo de polinizagio

3. Efeitos desejaveis e indesejaveis resultantes do uso da planta modificada

f4. Existe alguma espécie pertencente ao género da planta modificada que tenha caracteristicas de
infestante?

Sim [ Nao [ ]
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Caso sim, qual?

5. Expressdo fenotipica do trasngene em espécies silvestres acenstrais

6. Probabilidade do transgene inserir se entrar na populagdo de genes pre-existente

f7. Polinizadores especificos da planta/cultura e medidas a serem tomadas para prevenir a
disseminacdo do pélen para as plantas ndo modificadas

g) Nivel de bio-seguranca do organismo geneticamente modificado (se for aplicavel)

g). Estado regulatdrio do organismo geneticamente modificado no pais exportador (se for aplicavel)

6)  Possiveis riscos do OGM para a satde publica e/ou animal

Efeitos Sim/néo Grau
Baixo Médio Alto Muito alto
Alérgico
Toxicidade
Digestibilidade
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7)

Em caso afirmativo descreva detalhadamente cada um deles.

8)  Possiveis riscos associados do OGM para o ambiente

9)  Possiveis riscos para a biodeversidade

10) Medidas para um manuseamento seguro do OGM (gestdo de risco)

11) Medidas para gestdo de residuos do OGM

12) Beneficios do uso de OGM no ensaio comparativamente a outros métodos tradicionais
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13) Descrigdo detalhada das condigdes do laboratério/estufa, com énfase na contengdo do
organismo.

14) Descri¢do do ambiente circunvizinho ao local do ensaio (povoagdes, vegetagdo, fauna e
recursos hidricos)

15) Supervisdo e monitoria do ensaio

16) Plano de contingéncias (tempestades, cheias, queimadas, etc) durante o curso do ensaio

17) Provisdes para remover ou eliminar o GMO do local de testagem

Data
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Assinatura do proponente
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ANEXO III — modelo 2

FICHA DE AVALIACAO DE RISCOS DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MOCDIFICADOS DESTINADOS A ENSAIOS EM CAMPO SOB CONDICOES
CONTROLADAS

Data de Entrada |

N.° de Registo no MINAG

(4 ser preenchido pela Autoridade competente)

1. Nome do proponente

2. Endereco
Cidade: Distrito:
Provincia: Pais:
Telefone: Fax:
E-mail: Web:

3. Objectivos da pesquisa

4. Protocolo de investigacdo.

Antecedentes/justificagio

Objectivos

Materiais e métodos

Resultados esperados

Impactos ambientais, saide e socio-economicos.

ope ow

5. Breve descri¢do das caracteristicas do Organismo em estudo:

a) Nome do organismo:

Comum Taxonoémico
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b) Proveniéncia ou local de origem do organismo

¢) Gene(s) introduzido(s) e/ou a introduzir.

d) Nivel de expressdo do(s) gene(s)

e) Caracteristicas genotipicas e fenotipicas do organismo modificado

f) Se se tratar de planta/cultura:

f1. Tipo de reproducéo

f2.Tipo de polinizacdo

3. Efeitos desejaveis e indesejaveis resultantes do uso da planta modificada

f4. Existe alguma espécie pertencente ao género da planta modificada que tenha caracteristicas de
infestante?

Sim [ JNao [ ]
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Caso sim, qual?

5. Expressdo fenotipica do trasngene em espécies silvestres acenstrais

6. Probabilidade do transgene inserir se entrar na populagio de genes pre-existente

f7. Polinizadores especificos da planta/cultura e medidas a serem tomadas para prevenir a
disseminacdo do pélen para as plantas ndo modificadas

g) Nivel de bio-seguranca do organismo geneticamente modificado (se for aplicavel)

h) Estado regulatério do organismo geneticamente modificado no pais exportador (se
for aplicavel)

6.  Possiveis riscos do OGM para a saude publica e/ou animal

Efeitos Sim/nio Grau
Baixo médio Alto Muito alto
Alérgico
Toxicidade
Digestibilidade
7. Em caso afirmativo descreva detalhadamente cada um deles.
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8.  Possiveis riscos associados do OGM para o ambiente

9.  Possiveis riscos para a biodeversidade

10. Medidas para um manuseamento seguro do OGM (gestdo de risco)

11. Medidas para gestdo de residuos do OGM

12.  Beneficios do uso de OGM no ensaio comparativamente a outros métodos tradicionais
13. Descrigdo detalhada da area de ensaio.

14. Distancia do local do ensaio das povoag¢des mais proximas
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15. Distancia do local do ensaio das 4guas superficiais

16. Distancia do local do ensaio das areas ecologicas protegidas

17. Descri¢do do ambiente circunvizinho ao local do ensaio

18.  Barreiras planificadas para isolar as areas do ensaio

19.  Supervisdo e monitoria do ensaio

20. Plano de contingéncias (tempestades, cheias, queimadas, etc) durante o decurso do ensaio
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21. Provisdes para remover ou eliminar o GMO do local de testagem

22.  Processo de libertacdo do OGM

Assinatura do proponente
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ANEXO 1V: FICHA DE AVALIACAO DE RISCOS DE ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS E SEUS PRODUTOS DESTINADOS A PRODUCAO

Data de Entrada |

N.° de Registo no MINAG

(4 ser preenchido pela Autoridade competente)

1. Nome do proponente

2. Endereco

Cidade: Distrito:
Provincia: Pais:
Telefone: Fax:
E-mail: Web:

3. Breve descri¢do das caracteristicas do produto geneticamente modificado

a) Nome do OGM

Comum Taxondémico

b) Gene(s) introduzido(s) no produto

¢) Nivel de expressdo do(s) gene(s) no produto

d) Procedimento usado para induzir a modificacdo genética
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e) Técnica para detencdo do(s) gene alvo(s) ou marcador(es) e/ou procedimento para
testar a consisténcia dos lotes

f) Caracteristicas do produto modificado

g) Se tratar de planta/cultura:

gl. Tipo de reproducio

g2. Tipo de polinizagdo

g3. Efeitos resultantes do uso da planta modificada

g4. Existe localmente algum membro pertencente ao género da planta modificada que tenha
caracteristicas de infestante?

sim [ JNao [ ]

Caso sim, qual?
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g5. Expressdo fenotipica do trangene em espécies silvestres acenstrais

g6. Probabilidade do transgene inserir -se na populagio de genes pre-existente

g7.Polinizadores especificos da planta/cultura ¢ medidas a serem
dissemina¢do do pdlen para as plantas ndo modificadas

tomadas para prevenir a

h) Valor nutritivo do produto, se tratar de um produto alimentar

i) Nivel de bio-seguranga do produto

k) Proveniéncia ou local de origem do produto

1) Estado regulatério do produto modificado no pais exportador
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m) Existe qualquer restri¢do imposta ao produto no pais exportador?

sim [ JNao [ ]

Caso sim, qual?

4. Possiveis riscos do produto para a saude publica e/ou animal

a) Possui algum efeito alérgico?

sim [ JNao [ ]

Caso sim, qual?

b) Grau de toxicidade do produto

¢) Grau de digestibilidade do produto

5. Possiveis riscos associados ao produto para o ambiente

6. Possiveis riscos para os recursos genéticos
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Previsdo do impacto sécio-econdmico do produto geneticamente modificado

Medidas para um manuseamento seguro do produto

Medidas para a deposi¢éo de residuos do produto

10.

Objectivos da comercializagdo

11.

Beneficios do uso comercial do OGM comparativamente a outros produtos tradicionais/locais.

12.

Descricdo do local (provincia, distrito, localidade e area) de produgdo comercial

13.

Distancia do local de produg@o comercial das povoagcdes mais proximas

14.

Distancia do local de produgdo comercial das aguas superficiais
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15. Distancia do local de producdo comercial das areas ecologicas protegidas

16. Descri¢do do ambiente circunvizinho ao local de produgdo comercial.

17. Barreiras planificadas para isolar as areas de produgdo comercial.

18. Supervis@o e monitoria da produgdo comercial

19. Plano de contingéncias (tempestades, cheias, queimadas, etc) durante a produgio.

20. Provisdes para remover ou eliminar o GMO do local de produgdo
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Assinatura do produtor
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ANEXO V: TABELA DE TAXAS

Servico prestado

Valor da taxa em meticais

Processamento da ficha de registo para importagao dq
organismos geneticamente modificados e seus
produtos

120,000, 00 MT

Processamento da ficha de avaliagédo de riscos de
organismos geneticamente modificados e seus
produtos destinados ao consumo humano e animal e
processamento

3.000.000, 00 MT

Processamento da ficha de avaliagdo de riscos de
organismos geneticamente modificados e seus
produtos destinados a investigacdo e experiéncias
cientificas em laboratdrios e estufas

500.000, 00 MT

Processamento da ficha de avaliagdo de riscos de
organismos geneticamente modificados e seus
produtos destinados a investigagdo e experiéncias
cientificas em campo sob condi¢des controladas

500.000, 00 MT

Processamento da ficha de avaliagdo de riscos de
organismos geneticamente modificados e seus
produtos destinados a producdo comercial

5.000.000, 00 MT

?

Emissdo do certificado de transito

100.000, 00 MT

N

Autorizacdo para a realizag¢do de estudos de campo

100.000, 00 MT

Pedido de inspecg¢do nos pontos de entrada e locais ds
armazenagem e ou re-embalagens de OGM e seus
produtos no pais

100.000, 00 MT

Pedido de autorizacdo de re-embalagem de OGM e

seus produtos no pais

100.000, 00 MT
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ANEXO VI: TABELA DE MULTAS

Infraccio Valor da multa em meticais
Artigo 24, N.° 1
Alinea a) Importacdo e colocag@o no mercado de
organismos geneticamente modificados
destinados ao consumo humano, animal e 25.000.000, 00 MT a 100.000.000, 00 MT

processamento de alimentos, sem a devida
autoriza¢do da autoridade competente

Alinea b) Manipulagao, producdo e posse de OGM e seu
produtos, sem a devida autorizagdo da 100.000.000, 00 MT a 500.000.000, 00 MT
autoridade competente

Alinea ¢) Realizagdo de experiéncias de campo com
OGM e produtos , sem a devida autorizacio da| 25.000.000, 00 MT a 100.000.000, 00 MT
autoridade competente

Alinea d) Prestar falsas declaragdes ou informagao 100.000.000, 00 MT
tendenciosa

Alinea e) Dificultar a actuagao dos inspectores ou 50.000.000, 00 MT
autoridade competente

Alinea f) Falta de rotulagem e identificag¢do correcta dos | 50.000.000, 00 MT
produtos contendo OGM

Alinea g) Falta de informacgéo as autoridades competentes

sobre qualquer acidente que tenha ocorrido con| 25.000.000, 00 MT a 100.000.000, 00 MT
organismos geneticamente modificados

Alinea h) Utilizagdo de OGM para fins diferentes dos 200.000.000, 00 MT
indicados na autoriza¢do de importacao
Alinea i) Introdug¢do no pais de OGM e seus produtos,

por ponto de entrada diferente do estabelecido | 200.000.000, 00 MT
na autorizacdo de importagdo
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ANEXO B: PROPOSTA DE NORMAS TECNICAS PARA AVALIACAO DE
RISCOS DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS EM
MOCAMBIQUE

1. INTRODUCAO

Estas normas técnicas constituiem um documento orientador para apoiar os revisores €
cientistas na tramitacdo dos pedidos relacionados com os OGM. A Autoridade
Competente Nacional de Bio-Segurangca (ACNB) vai publicar periodicamente as versdes
revistas destas normas. Este documento consiste de ambito, principios gerais,
metodologia de avaliagdo de riscos e formato do relatério de avaliacdo de riscos. As
fichas dos requisitos relacionados com a avalia¢do de riscos estdo anexadas na Proposta
do Regulamento Sobre Bio-Seguranga (anexos 11, Il e IV).

2. AMBITO

Estas normas técnicas aplicam-se ao uso em condi¢des de contencdo, ensaios de campo,
produgdo, ou colocag@o no mercado de todos os tipos de OGM (microorganismos, plantas
e animais) dentro territério nacional

3. OBJECTIVO DA AVALIACAO DE RISCOS

O objectivo da avalia¢do de riscos ¢ identificar e avaliar os potenciais efeitos adversos
dos organismos geneticamente modificados sobre a conservagdo e uso sustentavel da
diversidade bioldgica no mais provavel ambiente receptor tendo em conta os riscos para
saude publica. A avaliagdo de riscos deve ser feita visando identificar se ha necessidade
de gestdo de riscos e, caso assim o seja, o método mais apropriado a ser usado.

4. DEFINICAO DE TERMOS

Os efeitos adversos podem ser directos, indirectos, imediatos ou a longo prazo onde:

b. “efeitos directos” refere-se aos efeitos primarios na saide publica ou
ambiente que sdo o resultado do OGM em si e que ndo ocorrem através
duma cadeia de eventos;

c. “efeitos indirectos” refere-se aos efeitos na saude publica e ambiente que
ocorrem através de cadeia de eventos causadores pelos mecanismos tais
como a interagdo com outros organismos, transferéncia de material
genético ou mudangas no uso ou maneio. Tais efeitos s3o mais provaveis
de ocorrerem a longo prazo;

d. “Efeitos imediatos” refere-se a efeitos na saude publica ou ambiente que
sdo observados durante o periodo da libertagdo do OGM. Os efeitos
imediatos podem ser directos ou indirectos e
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e. “Efeitos a longo prazo” refere-se aos efeitos na satide e ambiente que
podem ndo serem observados durante o periodo de libertagdo do OGM,
mas que se tornam evidentes como efeitos directos ou indirectos numa
fase posterior ou apds o términos da libertagao.

A avaliagdo de riscos serve de suporte no processo de tomada de decisdo para a
concessdo de autorizagdo para uso em conten¢do, ensaios de campo, produgdo e/ou
colocacdo no mercado dos OGM.

5. PRINCIPIOS GERAIS

Ao abrigo do principio de precaugdo, os principios mencionados em baixo devem ser
seguidos ao proceder-se a avaliag@o de riscos dos OGM.

- A avaliagdo de riscos deve ser realizada de forma cientificamente
fundamentada e transparente baseando-se na informagdo cientifica e técnica
mais actualizada;

- As caracteristicas dos OGM e seus usos identificados como tendo potenciais
riscos adversos devem ser comparados com os causados pelos organismos
nd0-OGM donde sdo derivados e seus usos sob condi¢des correspondentes.

- A avaliagdo de riscos deve ser realizada caso a caso. Isto implica que a
informacao requerida pode variar dependendo do tipo de OGM em questdo, o
seu uso pretendido e o potencial ambiente receptor tendo em conta, entre
outras coisas, os OGM ja existentes no ambiente;

- Caso nova informagdo sobre 0 OGM e seus efeitos na saude e ambiente se
torne disponivel , a avaliag@o de riscos deve ser re-examinada em fung¢do desta
nova informagéo

- A informagao requerida na notificagdo deve incluir os possiveis impactos das
técnicas especificas usadas para a gestdo de riscos onde estas sejam diferentes
com as usadas para os ndo OGM.

- Caso o0 OGM seja uma cultura é importante colocar a avaliagdo de riscos no
contexto das praticas agricolas existentes e avaliar, também, o efeito da gestao
do OGM.

- A avaliagdo de riscos deve documentar as incertezas, pressupostos feitos e os
efeitos destes na estimativa final do risco

- Ambos os métodos de avaliacdo de riscos qualitativos como quantitativos sdo
igualmente validos

6. INFORMACAO REQUERIDA PARA A AVALIACAO DE RISCOS
CIENTIFICAMENTE FUNDAMENTADA

1. Caracteristicas do organismo receptor

- Nome e identidade;

- Patogenicidade, toxicidade alergias;

- Habitat natural, origem geografica, distribui¢do e o papel no ambiente;
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S.

Mecanismos pelos quais o0 organismo sobrevive, se multiplica e se dissemina
no ambiente e
Meios de transferéncia do material genético para outros organismos.

Caracteristicas do(s) organismo(s) donde se obteve o acido nucleico
(dador)

Nome e identidade;

As caracteristicas relevantes incluem a patogenicidade, toxicidade e alergias;
Habitat natural, origem geografica, distribui¢do e o papel no ambiente;
Mecanismos pelos quais o organismo sobrevive, se multiplica e se dissemina
no ambiente e

Meios de transferéncia do material genético para outros organismos.

Caracteristicas do vector

Identidade, origem, habitat natural e caracteristicas de seguranca relevantes
Freqiiéncia com que o vector pode transferir-se para outros organismos
Factores que vao afectar a capacidade do vector estabelecer-se noutros
receptores.

Caracteristicas do acido nucléico inserido (inserto)

Fungdes codificadas pelo acido nucléico inserido incluindo qualquer vector
residual e

Informagdo sobre a expressdo do 4cido nucléico inserido e actividade do
produto génico.

Descricdo do organismo com caracteristicas inéditas (OGM)

O OGM deve ser comparado com o organismo donde se derivou, examinando-se,
quando for apropriado, os seguintes:

6.

Patogenicidade, toxicidade e alergias a seres humanos e outros organismos;
Sobrevivéncia, persisténcia, capacidade competitiva e disseminacdo no
ambiente;

Capacidade de transferir o material genético e a forma como isto pode
acontecer;

M¢étodos para detectar os organismos no ambiente e para detectar a
transferéncia do acido nucléico doado;

Fungdes que podem afectar a sua amplitude ecologica e

Caracteristicas do(s) produto(s) do(s) gene(s) inseridos e, onde for apropriado,
a estabilidade da modificagdo.

Informacéao relacionada com o uso pretendido

A quantidade de informagdo ird variar conforme as carateristicas dos organismos e uso,
frequéncia e a escala do uso pretendido.
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Para 0 uso em condic¢des de contenc¢do , esta pode incluir:
- Quantidade ou volume dos organismos a serem usados;
- Escala da operagao;
- Medidas propostas para a conten¢do incluindo a verificagdo da sua
funcionalidade;
- Treinamento e supervisao do pessoal que realiza a operagao;
- Planos para gestao de residuos;
- Planos para a segurang¢a de saude do pessoal;
- Planos para lidar com os acidentes e eventos imprevistos e
- Informacéo sobre os usos anteriores.

Para a producio, esta pode incluir:

- Propésito e escala da producio;

- Descrigdo geografica e localizagdo da producio;

- Proximidade das residéncias e actividades humanas;

- Método e frequéncia de produgio;

- Tempo e duragdo de produgdo;

- Condigdes ambientais esperadas durante a produgao;

- Medidas propostas de gestdo de riscos incluindo a verificagdo da sua
funcionalidade;

- Tratamento subsequente do local e planos para a gestao dos residuos;

- Planos para lidar com os acidentes e eventos imprevistos;

- Informagao relevante sobre as produgdes anteriores e

- Probabilidade dos movimentos transfroteiricos

7. Caracteristicas do potencial ambiente receptor

O potencial dum organismo causar danos estd relacionado com os ambientes nos
quais pode ser liberto e sua interagdo com outros organismos.

A informacao relevante pode incluir:

- Localizacdo geografica do local e quaisquer caracteristicas especiais dos
ambientes que os expde ao dano;

- A proximidade do local aos aglomerados populacionais e outros biotas
significativos;

- Qualquer flora, fauna e ecossistemas que podem ser afectados pela libertagao
incluindo espécies raras, ameagadas, potenciais competidoras e organismos
ndo beneficidrios e

- O potencial de qualquer espécie no potencial ambiente receptor de receber
genes do organismo liberto.
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7. METODOLOGIA DE AVALIACAO DE RISCOS

Para cumprir com os seus objectivos, a avaliagdo de riscos deve envolver, sempre que
for apropriado, os seguintes passos:

1.

Uma identificacdo das caracteristicas do OGM que podem causar efeitos
adversos na saude publica ou ambiente.

A comparagdo das caracteristicas do OGM com as do nao-OGM irad ajudar o
avaliador a identificar quaisquer potenciais efeitos adversos que podem surgir
devido a modificagdo genética.

Uma avaliacdo da potencial consequéncia de cada efeito adverso caso esta
ocorra.

A magnitude de cada efeito adverso ¢ avaliada com o pressuposto de que tal efeito
adverso irda ocorrer tendo em mente que tal magnitude € susceptivel de ser
influenciado pelo ambiente no qual se pretende que seja liberto o OGM e a forma
de sua libertagdo.

Avaliacio da probabilidade de ocorréncia de possiveis efeitos adversos
identificados.

O factor principal na avaliagdo da probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos
¢ a caracteristica do ambiente no qual se pretende que seja liberto o OGM e a

forma de sua libertagéo.

Estimativa do risco resultante de cada caracteristica identificada do OGM
que pode causar um efeito adverso.

Isto é feito através da combinacdo da probabilidade de ocorréncia do efeito
adverso do OGM e a magnitude das suas consequéncias.

Identificacdo das estratégias de gestao

Os riscos que requerem gestdo sdo identificados e se propdem as estratégias
apropriadas para a sua gestao.

Determinacio do risco global do OGM

Esta deve tomar em conta quaisquer estratégias de gestdo de riscos que sdo
propostas.
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8. ESTRUCTURA DO RELATORIO DA AVALIACAO DO RISCOS

O relatorio de avaliagdo deve incluir, em particular, o seguinte.

1.

W

Identificag@o das caracteristicas dos organismos receptores que sio relevantes
para avaliagdo de riscos do(s) OGM em questao;

Identificacdo de quaisquer riscos conhecidos para saude publica e ambiente
resultantes da libertagdo no ambiente receptor livre de OGM;

Descrigdo dos resultados da modificagdo genética no organismo modificado;
Avaliagdo se a modificagdo genética foi suficientemente caracterizada para o
proposito de avaliagdo de quaisquer riscos para a saude publica e ambiente;
Identificagdo de quaisquer novos riscos para a saude publica e ambiente que
possam resultar da libertagdo do OGM em questdo em comparag@o com os da
libertacdo de ndo-OGM correspondente(s)

Uma conclusdo se 0 GMO em questao deve:

L. Ser colocado no mercado e sob que condi¢des;
II. Nao ser colocado no mercado explanando, neste caso, as razoes e
I1I. Ser usado sob condi¢des de contengdo.
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ANEXO C: NORMAS TECNICAS PARA CONSCECIALIZACAO E
PARCIPACACAO PUBLICAS EM QUESTOES RELACIONADOS COM
BIOTECNOLOGIAO E BIO-SEGURANCA EM MOCAMBIQUE

1. INTRODUCAO

A consciencializagdo e participacdo publicas em questdes que, duma ou doutra maneira,
podem ter efeito na sociedade tornaram-se partes integrantes do processo democratico em
Mogambique. A tomada de decisdo ja ndo € mais so direito do governo mas a sociedade
civil abrangente incluindo as ONGs e o sector privado t€ém um papel chave a desempenhar.
De facto, o publico em geral tem o direito de ter acesso e comentar sobre questdes que
tenham implicacdes sociais, culturais, economicas e politicas para bem-estar da populagéo.
Isto ¢ tratado com grande extensdo nas obrigacdes constitucionais do direito a informagao.

O papel importante desempenhado pelo publico na libertagdo para ambiente ou colocagdo
de OGMs no mercado esté estabelecido no Artigo 23 do Protocolo de Cartagena sobre Bio-
Seguranga. O Artigo 23 (2) requer que o publico seja consultado nos processos para tomada
de decisdo sobre OGMs e os resultados da decisdo sejam tornados publicos respeitando-se
a informagdo confidencial. Tendo isto em conta, ha uma necessidade urgente de métodos
praticos e inovadores para tornar a informacgdo existente acessivel para o publico. A
educagdo publica sobre tecnologias genéticas e OGMs deve ser intensificada. Os processos
de educagdo publica devem dar oportunidade ao publico trocar livremente a informacao,
promovendo-se uma participacdo publica activa nos processos de tomada de decisdo.

Foi neste contexto que foi elaborada esta proposta de normas técnicas sobre a
consciencializagdo e participacdo publicas em questdes relacionadas com biotecnologia e
bio-seguranga em Mogambique como um documento orientador sobre as boas praticas
envolvendo o desenvolvimento e disponibilizagdo dos OGMs

2. OBJECTIVO

Os objetivos destas normas técnicas sao:

(a) Facilitar e orientar a aplicacdo pratica das disposi¢cdes do Protocolo de Cartagena
sobre Bio-Seguranga ¢ do Quadro Legal e Institucional sobre Bio-Seguranga em
Mogambique relacionadas com a consciencializa¢do e participagdo publicas em questdes
relacionadas com biotecnologia e bio-seguranca;

(b) Promover o desenvolvimento de procedimentos para facilitar o acesso a
informagdo e participacdo publica em questdes relacionadas com biotecnologia e bio-

seguranca,

(©) Estimular o processo transparente, eficiente e responsavel de tomada de decisdes
relativas as actividades com OGM promovendo, por conseguinte, boas praticas de
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participagdo publica nos processos de tomada de decisdes que podem ultrapassar o
ambito das normas técnicas e

(d) Promover e facilitar a consciencializagdo, educagdo e participagdo publicas nos
processos de tomada decisdes sobre as actividades que envolvem os OGM.

3. PARTICIPACAO PUBLICA NOS PROCESSOS DE TOMADA DE DECISAO
SOBRE ACTIVITIDADES ESPECIFICAS QUE ENVOLVEM OS OGM

3.1. AMBITO
Em principio, deve haver provisdo para a participagdo publica nos processos de tomada

de decisdo em todas as trés areas de pedido de uso de OGM e esta deve ser adaptada para
os requisitos especiais destes processos de tomada de decisdo e usos:

a. Libertacdo deliberada para o ambiente;
b. Colocag¢do no mercado;
c. Uso em contengao.

Isto ndo significa que os processos de participag@o publica serdo aplicados em todos os
processos de tomada de decis@o nestas areas. Os dois pardgrafos seguintes visam dar uma
linha de orientag@o sobre que processos de tomada de decisdo devem, geralmente, estar
sujeitos a participagdo publica.

Sempre que for apropriado, deve haver provisdo para a participagdo publica descrita nos
paragrafos 1 a 6 da sec¢do 3.2 e 1 a 8 da seccdo 3.3. nos processos de tomada de decis@o
concernentes as actividades com OGM seguintes:

(a) Libertacdo pela primeira vez dos OGM para ambiente em qualquer novo
local;

(b) Colocacgdo pela primeira vez dos OGM no mercado ndo exclusivamente
destinados a investigagao

(c) Procedimentos para se determinar se foi ganha uma experiéncia suficiente com
respeito a libertacdo deliberada dos OGM em certos ecossistemas e, portanto,
poder-se seguir os procedimentos simplificados;

(d) O uso de OGM em contencdo em instalagdes especificas onde em caso de

acidente possa haver um risco de dano sério ao ambiente e/ou saude publica e,
portanto, ter de se prever planos de contingéncias/emergéncia adequados.
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Os seguintes critérios gerais devem ser considerados ao se decidir se um caso especifico
deve ou ndo estar sujeito participagdo publica:

(a) Tipo de OGM (organismo receptor, modificagdo genética, cddigo tnico de
identificacdo e evento de transformagao;

(b) Uso pretendido;

(c) Caracteristicas do ambiente potencialmente afectado;

(d) Grau de experiéncia ganha com o0 OGM e o uso pretendido em questio
com respeito aos riscos para ambiente e saude publica;

(e) Qualquer proposta para a simplificacdo de procedimentos para tomada de
decis@o com base na experiéncia;

€] Categoria de riscos para o caso dos micro-organismos geneticamente
modificados (caso esta exista);

(2) Solicitag@o do pedido pela primeira vez ou vezes subsequentes;

(h) A escala do uso,caso seja aplicavel;

(1) Qualquer plano de contencdo ou medidas de gestdo dos riscos, caso seja
aplicavel;
() Significancia de quaisquer efeitos adversos no ambiente e saude publica

que possam resultar duma libertacdo ndo intencional dos OGM ou duma falta de
medidas apropriadas de gestio.

3.2. NOTIFICACAO PUBLICA E ACESSO DO PUBLICO A INFORMACAO
RELEVANTE PARA PARTICIPACAO PUBLICA

Fazer uma notificacdo publica adequada sobre uma planeada actividade especifica com
OGM dentro do ambito desta sec¢do das normas técnicas deve ser o primeiro passo no
processo de participag@o publica. A natureza e conteudo da notificagdo publica ird variar
dependendo, entre outros factores, do tipo de actividade planeada (e.g. uso em contengao,
libertagdo deliberada, ou colocagdo no mercado). Os paragrafos seguintes fornecem
exemplos de boas praticas e devem ser aplicados de maneira flexivel.

1.

O publico interessado deve ser informado quer através dum anuncio publico na
radio, imprensa escrita, televisdo ou, sempre que for apropriado, individualmente,
logo no inicio do processo de tomada de decisdo, de formas adequada, atempada e
efectiva sobre todos os aspectos descritos no anexo II destas normas técnicas.

A Autoridade Competente Nacional de Bio-Seguranga ira, em colabora¢do com o

Comité Nacional de Bio-Seguranca, encontrar meios efectivos para informar o

publico interessado sobre actividades com OGM propostas, por exemplo, através

de antncios:

(a) No Boletim da Republica

(b) Jornais apropriados de ambito nacional, regional ou local; estacdes de

radio e televisdo;

(©) Notificagdo aos 6rgios de administragdo estatal e do poder local nas
proximidades da instalacdo ou local onde se propde que seja realizada a
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actividade (uso em contencdo ou producdo) e outras formas tradicionais de
comunicagio;

(d) No website e /ou

(e) Em qualquer mecanismo de troca de informagdo sobre bio-seguranca
existente a nivel nacional.

Adicionalmente a notificagdo do publico interessado de acordo com os paragrafos
acima mencionados, ACNB ir4 dar oportunidades a todos os membros do publico
interessado para procurar e obter informacao relevante para o processo de tomada
de decisdo para que estes participem de forma informada.

Sem prejuizo ao direito de recusa de publicar certa informag¢do confidencial
conforme o estipulado no Regulamento sobre Bio-Seguranga, a informagdo que
deve permanecer acessivel ao publico inclui, onde for apropriado, os elementos
descritos no anexo III. Neste contexto, os anexos I, II e III do Protocolo de
Cartagena sobre Bio-Seguranga podem ser fontes uteis de informagdo. A ACNB
ird, em colabora¢do com o Comité Nacional de Bio-Seguranga, dar ao publico o
acesso a informagao que esteja disponivel no momento da participag@o publica.

A ACNB pode dar o acesso publico a informagao relevante para andlise através da
sua publicacdo:

(a) A nivel nacional, regional e, onde for aplicavel, 6rgdos estatais e de poder
local, instalagdes publicas tais como bibliotecas nas proximidades da instalagdo
ou local onde actividade com OGM ira decorrer

(b) No website e/ou Mecanismo Nacional de Troca de Informagdo sobre Bio-
Seguranca.

A ACNB ira dar acesso gratuito do publico a informagao relevante para analise e
fazer esforgos para fornecer gratuitamente copias da informagdo em resposta as
solicitagdes do publico. No entanto, a ACNB, podera cobrar montantes razoaveis
para o fornecimento de informagdo solicitada mediante procedimentos
administrativos internos. A ACNB ira fornecer a tabela de taxas que podem ser
cobradas indicando as circunstancias em que podem ser cobradas e quando o
fornecimento de informagao estd condicionado ao pagamento prévio da tal taxa.

3.3. PROCEDIMENTOS PARA A PARTICIPACAO PUBLICA NOS PROCESSOS
DE TOMADA DE DECISAO

Os procedimentos para participagdo publica devem fazer provisdo para a participagdo
publica logo no inicio do processo quando todas as opg¢des estdo abertas e uma
participacdo publica efectiva pode ter lugar. Os paragrafos seguintes fornecem exemplos
de boas praticas sobre os procedimentos para o processo de tomada de decisdo e devem
ser aplicados de forma flexivel.
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1. Os procedimentos para a participacdo publica devem incluir um calendario
razoavel das diferentes fases tomando em conta quaisquer prazos legais
estipulados no QLIB. Dever ser dado tempo suficiente para a informagdo do
publico e para o publico se preparar e participar efectivamente durante o
processo de tomada de decisdes sobre certas actividades especificas com
OGM.

2. A ACNB ir4, em colaboragdo com o Comité Nacional de Bio-Seguranga
garantir que todos os potenciais proponentes identifiquem o publico
interessado, facam discussdo e fornecam informacdo relacionada com os
objectivos do seu pedido antes da notificagdo ou solicitagdo de autorizagdo de
certas actividades especificas com OGM.

3. Procedimento de participacdo publica devem fazer provisdo para o publico
submeter por escrito ou, onde for apropriado, durante a consulta publica (com
0 proponente), quaisquer comentarios, informacdes, analises ou opinides em
relagdo a actividade com OGM proposta.

4. A ACNB ira garantir que, no seu processo de tomada de decisdo, se tome em
conta os resultados da participag@o publica. Esta deve, onde for apropriado ou
praticavel, incluir a andlise dos comentérios e descricdo das razdes para se
tomar ou ndo em conta na proposta de decisao.

5. Quando a ACNB tiver tomado uma decisdo sobre uma actividade especifica
com OGM, o publico deve ser imediatamente informado da decisdo e.g.
através de notificagdes:

(a) No Boletim da Republica;

(b) Jornais de ambito nacional, regional ou, onde for aplicavel, local, estagdes
de radio e televisdo, orgdos de administracdo estatal e do poder local nas
proximidades da instala¢do ou local onde vai ter lugar o uso em contengdo ou
libertacdo deliberada para o ambiente

(c) No website da ACNB (por exemplo, para a colocagdo no mercado)

(¢) Em qualquer mecanismo de troca de informagdo sobre bio-seguranga
existente a nivel nacional, regional ou internacional.

6. A ACNB ira, em colaboragdo com o Comité Nacional de Bio-Seguranca,
publicar o texto acessivel da decisdo, as razdes e pareceres na base nos quais a
decisdo foi feita, juntamente, onde for apropriado, com uma descri¢do
indicando como os resultados da participagdo publica foram tidos em conta.
Isto pode ser feito através de disponibilizagdo da informagao, por exemplo:

(a) A nivel nacional, regional e, onde for aplicavel, érgdos de administragao

estatal ou instalagdes publicas tais como bibliotecas, secretarias das
administragdes dos distritais, postos administrativos ou centros comunitarios nas
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proximidades da instalacdo ou local onde actividade com OGM ira decorrer
(b) No website

7. A ACNB ira considerar, ao decidir se deve ou ndo renovar a autorizagdo depois
de expirar o prazo, se os paragrafos 1 a 6 desta seccdo devem ser aplicados
mutatis mutandis e onde sdo apropriados. Da mesma forma, isto pode ser feito se
a ACNB analisar e actualizar as condi¢des de operacdo de actividades especificas
com OGM na base de nova informacgao sobre efeitos potenciais significativos no
ambiente e saude publica.

8. Por forma a melhorar o conhecimento publico, participagdo e
consciencializagdo publicas sobre as actividades que envolvem os OGM, A
ACNB, em colaboracdo com o Comité Nacional de Bio-Seguranga ird explorar
mecanismos ¢ medidas tais como conferéncias consensuais, consultas publicas,
mesas-redonda, didlogo com intervenientes, juris de cidaddos e reunides de
comunidades facilitadas pelos lideres tradicionais e fazedores de opinido locais
sobre questdes relacionadas, por exemplo, com a avaliagdo e gestdo de riscos dos
OGM.

4. ACCESSO :4 INFORMACAO AMBIENTAL SOBRE OGM, RECOLHA E
DISSEMINACAO DE INFORMACAO RELATIVA A ACTIVITIDADE COM
OoGM

4.1. AMBITO

Esta seccdo das normas técnicas trata do acesso mais abragente e geral da informacio ao
publico no contexto das actividades com OGM. As normas cobrem a informagao sobre:

(a) Libertagao deliberada dos OGM

(b) Colocacdo de OGM e seus produtos no mercado;
(c) Uso de OGM em contencao;

(d) Movimento transfronteirigo;

reconhecendo que a necessidade de disponibilizacdo de informagdo sobre produtos

derivados dos OGM ndo contendo necessariamente OGM como tal deve ser tratada
através de regulamentos complementares quando surgir uma necessidade

4.2. RECOLHA E DISSEMINACAO DE INFORMACAO SOBRE OGM PELA
ACNB

Em complemento aos requisitos de informagdo para notificagdo do publico no contexto
da participacdo publica nos processos de tomada de decisdo, a ACNB, em colaboragdo
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com o Comité Nacional de Bio-Seguranca poderd recolher e disseminar informagao
adicional sobre as actividades com OGM que pode ser tornada acessivel ao publico.

1 A ACNB ira :

(a) Manter e actualizar a informacdo sobre as actividades com OGM, por
exemplo, via registos e base de dados através do Mecanismo de Troca de
Informagao sobre Bio-seguranga;

(b) Estabelecer sistemas obrigatorios que facilitam o fluxo adequado de
informagdo sobre as actividades com OGM existentes e as propostas;

(©) Em caso de qualquer iminente ameaga para o ambiente e saude publica
resultante da actividade com OGM, disseminar imediatamente, sem
demoras, ao publico que pode ser afectado, toda informagdo disponivel
que possa permitir o publico tomar medidas para mitigar o dano resultante
da ameaga.

2. A ACNB deve possuir formas transparentes de tornar a informacdo sobre as
actividades com OGM disponivel e efectivamente acessivel ao publico, entre
outros, pelos meios descritos no Anexo IV destas normas técnicas.

3. As listas, registos ou arquivos acessiveis ao publico estabelecidos e mantidos
pela ACNB tal como descritos no paragrafo 16 ¢ Anexo IV destas normas
técnicas, devem conter, entre outra, a informagdo sobre actividades com OGM
listadas no Anexo V.

4. A ACNB ira estabelecer e manter uma lista actualizada dos websites que sdo
considerados exemplos de boas praticas neste dominio.

5. Em intervalos regulares de tempo ndo excedendo, em principio, trés anos, a
ACNB, em colaboragdo com o Comité Nacional de Bio-Seguranca ira publicar e
disseminar os relatérios sobre experiéncias acumuladas com actividades com
OGM incluindo quaisquer resultados de monitoria de efeitos sobre o ambiente e
saude publica; tais relatdrios devem, também, incluir as possiveis implicagdes
para avaliacdo e gestdo de riscos das actividades com OGM subsequentes. A
informagdo sobre os produtos isentos de regulamentagdo na base informacdo
corrente deve ser tornada disponivel para o publico.

6. A ACNB, em colaboracdo com o Comité Nacional de Bio-Seguranga ira
desenvolver mecanismos para garantir que suficiente informagdo sobre produtos
consistindo de ou contendo OGM seja tornada disponivel para o publico de forma
a permitir que os consumidores fagam escolhas ambientais e de consumo
informadas sobre os produtos. As actividades e progressos noutros fora tais como
o Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranca, Codex Alimentarius e
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC ) devem ser tomados em conta.

7. Um tal mecanismo ¢ a rotulagem dos produtos consistindo de ou contendo
OGM ou disponibilizagdo de documentos acompanhantes relevantes, em
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particular, de mercadorias a granel em qualquer estadgio da cadeia de produgdo e
distribui¢ao.

Os proponentes de actividades com OGM tendo um impacto significativo no
ambiente sdo encorajados a informar regularmente o publico sobre o impacto
ambiental de tais actividades.

5. ACCESSO A JUSTICA

A implementagcdo das disposi¢des destas normas técnicas serd efectuada através do
Regulamento sobre Bio-Seguranga, que déd provisdo ao acesso a justica quando requerido
incluindo, onde for apropriado, o recurso contra as decisdes da ACNB através do
Tribunal Administrativo com respeito as actividades com OGM que caem dentro do
ambito destas normas técnicas.

6. IMPLEMENTATACAO DE NORMAS TECNICAS

1.

A ACNB ir4, até onde for possivel e onde for apropriado, solicitar assisténcia para
capacitacdo institucional para a implementagdo destas normas técnicas.

ACNB, em colaboragdo com CNB, ird monitorar ¢ manter sob avaliagdo a
implementacdo destas normas de trés em trés anos.

A necessidade e o possivel fundamento duma proposta para o refinamento e
emendas subsequentes destas normas técnicas, quando forem necessarias, bem
como as propostas de normas técnicas complementares com orientagdes mais
detalhadas (tais como manuais detalhados) serdo posteriormente avaliadas e, caso
seja necessario, feitas e publicadas pela ACNB.

As agéncias reguladoras listas no Anexo VI irdo, através dos seus mandatos,

assistir a ACNB em colaboragdo com o CNB, na implementagao destas normas
técnicas.
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ANEXO I: DEFINICAO DE TERMOS

1. Salvo informagdo em contrario, os termos “Autoridade Competente Nacional de
Bio-Seguranga”, “informacdo ambiental”, “publico” e “publico interessado” vao
ter os mesmos significados dados a estes no Protocolo de Cartagena sobre Bio-

Seguranga e o Regulamento sobre Bio-Seguranca.

2. Para o proposito destas normas técnicas os seguintes termos basedos em
documentos internacionais e regionais tais como o Protocolo de Cartagena sobre
Bio-Seguranca sao utilizados:

(a) “Acidente” significa qualquer incidente envolvendo uma libertagdo
significativa e ndo intencional no decurso do uso em conteng¢do que pode
apresentar um potencial risco imediato ou a longo prazo no ambiente e/ou
saude publica;

(b) “Biotecnologia moderna” aplicagdo de tecnologia de manipulacdo de
acidos nucléicos, incluindo a ADN recombinante, injec¢do directa de ADN
nas células ou organélos, e a fusdo de células para além do grupo
taxonomico;

(b) “Coloca¢do de OGM no mercado” define-se como tornar os OGM
disponiveis no mercado quer a titulo oneroso ou gratuito;

(c) “Libertacdo deliberada” define-se como qualquer introdugdo
intencional no ambiente do(s) OGM ou combinacdo destes no qual ndo
foram usadas nenhumas medidas especificas para limitar o contacto
deste(s) com a populag@o e ambiente em geral;

(d) “Organismo” qualquer entidade biologica capaz de transferir ou replicar
o material genético.

(e) “Organismo geneticamente modificado (OGM)” qualquer organismo de
origem vegetal, animal ou microbiana que possua uma combinagdo de
material genético inédita obtida através do uso da biotecnologia moderna e

(f) Uso em contengdo” significa qualquer actividade levada a cabo dentro
duma instalagdo ou outra estrutura fisica que envolve os organismos
geneticamente modificados controlados por medidas especificas que
limitam efectivamente o seu contacto com e seu impacto no ambiente
externo.
3. Onde se faz referéncia a saude publica , isto refere-se aos aspectos da satude
publica ligados ao uso de OGM e sua libertagdo intencional e ndo intencional no
ambiente.
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ANEXO 1L CONTEUDO RECOMENDADO PARA N OTIEICACAO DO
PUBLICO DESCRITA NO PARAGRAFO 1 DESTAS NORMAS TECNICAS

A seguinte informacdo sera activamente notificada ao publico interessado no contexto
dos procedimentos para a tomada de decisdo referidos na sec¢do 3 destas normas

técnicas:
(@)
(b)

(©)
(d)

A actividade proposta e o pedido sobre o qual serd tomada a decisao;

Tipo de decis@do que esta sendo tomada (por exemplo, a decisdo de
conceder autorizagdo de importagdo do OGM, produgdo etc.);

A ACNB responsavel pela tomada de decisdo;

O processo previsto incluindo como e quando esta informagdo pode ser

disponibilizada:

(1) O inicio do processo;

(i1) As oportunidades do publico participar (estas variam dependendo
do caso, por exemplo, a analise do dossier e/ou a elaborag¢do da
proposta de decis@o, possibilidade de submissdo de comentéarios
por escrito, participacdo em qualquer consulta publica;

(111) Horario e local de realizagdo de qualquer consulta publica
planeada;

(1v) A ACNB ou qualquer 6rgdo oficial donde se pode obter
informacao relevante e onde a informacgao relevante foi depositada
para analise pelo publico;

(v) A ACNB ou qualquer 6rgdo oficial para onde os comentarios e
perguntas podem ser dirigidos e o calendario para submissdo de
comentarios e perguntas;

(vi) Uma indicacdo de que informagdo ambiental relevante para

actividade com OGM proposta estd disponivel, por exemplo, a
notificag¢do do dossier e

Qualquer outra informagao que a ACNB considerar apropriada.
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ANEXO III: INFORMACAO RECOMENDADA PARA SER
DISPONIBILIZADDA NO AMBITO DO PROCESSO DE PARTICIPACAO
PUBLICA

Em acréscimo, aos itens de informagao listados no Anexo II, a seguinte informagao deve
ser tornada disponivel para o publico no contexto dos procedimentos de tomada de
decisdo referidos no Capitulo III destas normas técnicas:

(@)  Descrigdo geral do OGM incluindo os nomes comum, cientifico e
comercial, cédigo unico de identificacdo e evento de transformagao;

(b) O nome e enderego do proponente;

(c)  Proposito de actividade com OGM proposta;

(d)  Experiéncia ganha com libertagdo deliberada de certos OGM para o

ambiente

(¢) Em caso duma proposta para a simplificagdo de procedimentos para a

libertacdo deliberada de certos OGM para o ambiente, indicar a experiéncia ganha

com a libertacdo deliberada destes OGM no ambiente;

() A localizagdo do sitio onde se propdem que seja feita a libertacdo
deliberada de OGMs (dependendo da pratica administrativa e legal do pais,
esta pode ser a descricdo exacta da parcela, nimero de registo de terra ou
comunidade local); os usos pretendidos do OGM; avaliagdo de riscos
incluindo potenciais riscos para o ambiente e/ou saude publica, uma
descricdo de medidas, caso existam, para limitar os potenciais efeitos
adversos no ambiente e/ou saude publica; uma descrigdo do plano de
monitoria dos efeitos no ambiente e/ou saude publica; uma descricdo de
medidas, caso existam, para o tratamento dos residuos resultantes da
libertagdo deliberada de OGM; uma descricdo de qualquer plano de
resposta a emergéncia;

(g) A localizacdo da instalacdo onde se vai realizar o uso de OGM em
conteng@o no ambito deste capitulo das normas técnicas; uma descrigdo das
medidas especificas de conten¢do, uma descricdo dos residuos de OGM
esperados e o seu tratamento, uma descricdo de qualquer plano de resposta
a emergéncia e possibilidade da sua implementagao;

(h)  Um sumédrio ndo técnico dos pontos acima referidos e

(1) Os principais relatdrios e pareceres emitidos pelos comités de especialistas
e orgdos de aconselhamento ao CNB de acordo com a legislagao.
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ANEXO IV:_ POSSIVEIS MEIOS EM QUE A ACNB PODE TORNAR A
INFORMACAO SOBRE OGM DISPONIVEL AO PUBLICO

(a)

(b)

(©)

Disponibilizagdo de informag@o suficiente sobre o tipo e ambito de
informacdo existente relativa as actividades com OGM , os termos e
condigdes basicas sobre as quais tal informagdo ¢ tornada disponivel e
acessivel e o processo através do qual esta pode ser obtida. Isto pode ser
feito através dos websites ou publicagdes periddicas dos detentores da
informagao;

Estabelecimento e manuten¢do de mecanismos praticos tais como (i) listas,
registos ou arquivos acessiveis ao publico; (i) exigéncia aos funciondrios
para apoiar o publico na busca do acesso a informagdo e (iii) uma
identificagao dos pontos de contacto;

Disponibilizagdo gratuita de acesso a informag@o sobre as actividades com
OGM contida em listas, registos ou arquivos acessiveis ao publico e

(d) As listas, registos ou arquivos com informagao sobre as actividades com OGM

podem ser disponibilizadas a nivel nacional, regional e/ou governos locais ou
instalagdes publicas, quando apropriado, e progressivamente na internet.
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ANEXO V: POSSIVEL CONTEUDQ DAS LISTAS OU REGISTOS SOBRE
ACTIVIDADES COM OGM ACESSIVEIS AO PUBLICO ESTABELECIDOS E
MANTIDOS PELA ACNB

O contetido deste anexo ndo pretende duplicar as obrigagdes nacionais ou quaisquer
obrigacdes ao abrigo de organizagdes e instrumentos internacionais tais como o
Mecanismo de Troca de Informagdo sobre Bio-Seguranga ou outras bases de dados
internacionais e regionais. Destina-se a servir duma listagem que deve ser aplicada duma
maneira flexivel de acordo com a actividade especifica com OGM. Nao ha necessidade
de estabelecer novos mecansimos caso parte ou todos estes aspectos sejam tratados nos
registos, base de dados e websites nacionais existentes. Partes deste paragrafo foram ja
listadas no Anexo III (contendo possivel informag¢do de acordo o paragrafo 4) e ndo
pretendem fazer uma duplicagdo mas devem ser vistas como complementares umas as
outras. Por favor, observar os diferentes ambitos dos capitulos III e IV destas normas
técnicas e, portanto, os anexos IIl e IV. A ACNB deve tomar medidas, dentro do quadro
legislagdo, para disseminar, entre varios, os itens listados nos sub-paragrafos (a) a (d):

(@)  Documentos sobre a legislagdo e politica relativas as actividades com
OGM preparados a varios niveis (local, nacional, regional e internacional).
Isto pode incluir a descri¢do e, onde for aplicavel, os proprios textos do
quadros legal e de politica relacionados com OGM e pontos de contacto
para informagao adicional;

(b)  Documentos sobre a legislag@o e politicas relacionados com informagdo e
participagdo publicas nos processos de tomada de decis@o a varios niveis;

(c)  Tratados, convengdes e acordos internacionais relevantes as actividades
com OGM tais como a Convencdo sobre Diversidade Bioldgica e o
Protocolo de Cartagena sobre Bio-Seguranga;

(d)  Outros documentos internacionais sobre as abordagens legais e avaliagdo
de riscos pelas organizagdes internacionais tais como a FAO, OMS, Codex
Alimentarius Commission, UNIDO, IPPC, Internationale des Epizooties ¢
OECD;

(e)  Uma explicacdo ndo técnica dos tipos de actividades com OGM reguladas
pela legislagdo nacional, regional e internacional

() Uma lista de OGM aprovados para a coloca¢do no mercado dentro pais,
incluindo os pontos de contacto e ligacdo a internet para informacao
adicional sobre a avaliag@o de riscos; isto pode incluir a lista dos OGM que
foram aprovados para o consumo humano, animal or qualquer uso dentro
do pais e os requisitos de informagao para o produto;

(g) (1) Notificagdes e/ou solicitagdes de pedido para certos usos de OGM; (ii)
um sumario da avaliagdo de riscos e (iii) quaisquer decisdes pela ACNB
sobre tais pedidos

(h) (1) Notificagdes e/ou solicitagdes de pedido para libertagdo deliberada de
OGM no ambiente, (ii) um sumario da avaliacdo de riscos e (iii) decisodes
tomadas pela ACNB sobre tais pedidos;

(1) Sumarios ndo técnicos dos pedidos para a libertagdo deliberada de OGM no
ambiente e decisdes tomadas pela ACNB sobre tais pedidos
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W)

(k)
M

(m)
(n)
(o)

(p)

(@

()
(s)

)

(u)

)

Experiéncias ganhas com a libertacdo deliberada de certos OGM no
ambiente, em particular, aqueles para os quais se propdem procedimentos
simplificados de autorizagdo;

Informag@o de métodos de protecgdo, caso surja qualquer risco para o
ambiente e/ou saude publica;

Nova informagdo relevante para a avaliagdo de riscos que possa tornar-se
disponivel a quando da solicitagdo do pedido para actividade especifica
com OGM em andlise pela ACNB;

Paracer sobre o pedido para actividade especifica com OGM feito por
qualquer comité de especialistas ou de aconselhamento 8 ACNB

Decisdes de conceder ou recusar a permissdo a uma actividade especifica
com OGM;

Quaisquer restrigdes e/ou condigdes ligadas a qualquer autorizagdo
concedida incluindo as razdes para a ACNB estabelecer estas restrigdes e/ou
condigdes.

Nova informacdo significativa sobre uma actividade especifica com OGM
para a qual uma autorizacdo previamente concedida e subsequentemente
submetida a ACNB e que pode ter uma influéncia na avaliag@o de riscos;
Informacdo relativa aos os efeitos da libertacdo deliberada dos OGM no
ambiente incluindo a informacdo sobre monitoria dos efeitos no ambiente
e/ou saude e as suas implicagdes para quaisquer libertagdes subsequentes,
informacdo sobre a monitoria dos produtos contendo ou consistindo de
OGM que tenham sido colocados no mercados

Decisoes tomadas pela ACNB para revogar ou alterar as restri¢gdes e
condig¢des ligadas as autorizacdes;

Informag@o sobre os acordos prévios informados relativos ao OGM
importados ao pais conforme o Protocolo de Cartagena sobre Bio-
Seguranca (referéncia deve ser feita ao Mecanismo de Troca de Informagao
sobre Bio-Seguranca);

Informacao partilhada pela ACNB com diferentes paises, caso a libertagdo
deliberada de OGM para o ambiente vir a ter lugar em mais do que um
pais;

Informagdo sobre os locais da libertagdo deliberada e, onde for apropriado,
os lugares onde os OGM siao produzidos comercialmente. Isto pode ser uma
informagdo especificando a prdpria parcela, numero de registo de terra,
comunidade local e

Pontos de contactos para a obten¢do de informagdo adicional apartir da
ACNB
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ANEXO VI: PRINCIPAIS AGENCIAS REGULADORAS DAS QUESTOES DE
BIO-SEGURANCA EM MOCAMBIQUE

e DINA-MINAG - Produgdo e protec¢do vegetal e questdes de seguranga
relacionadas;

e DINAP-MINAG - Produgdo e sanidade animal e questdes de seguranga
relacionadas;

e DNS-MISAU - Questdes de satide publica em particular a seguranga dos
alimentos e

e DNAIA- MICOA Questdes ambientais em particular a avaliagdo do impacto
ambiental.

101



