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Formulário de reporte anual da atividade
Utilização Confinada de MGM/OGM 
	A apresentar à APA I.P., para efeitos de cumprimento do artigo 6.º do Decreto-Lei n.º 55/2015, de 17 de abril, em formato conforme com o artigo 16.º do mesmo diploma.
O relatório anual deve ser entregue, à APA I.P., preferencialmente até 31 de março de cada ano, relativamente às atividades desenvolvidas no ano anterior. 


I) Informação geral

	Período de reporte 
	


	Tipo de utilização confinada autorizada

	

	N.º da notificação
	
	
	Classe de utilização confinada 
	


II) Identificação do notificador
	Nome do notificador
	

	
	

	Nome dos utilizadores
	

	
	

	Endereço do local da libertação
	

	
	

	Telefone 
	

	
	

	E-mail
	


III) Descrição das atividades de utilização confinada desenvolvidas
	MGM/OGM utilizado
	
	Origem
	
	Utilização
	
	Quantidade

	
	 
	
	
	 
	 
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	 
	
	
	 
	 
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	 
	
	
	 
	 
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	 
	
	
	 
	 
	


	Descrição da atividade realizada 
	

	
	

	Especificar as eventuais alterações relativamente ao previsto na notificação
	

	
	

	Indicar se ocorreu algum acidente ou situação anómala
	


	
	

	Indicar se a utilização confinada de MGM/OGM vai continuar no próximo ano
	


IV) Responsável pelo relatório
	Assinatura 
	

	
	

	Nome do responsável pela elaboração do relatório
	

	
	

	Data


	


Anexo I

Notas de apoio ao preenchimento do formulário
II) Identificação do notificador

· Nome do notificador

Indicar o nome do notificador em que a notificação foi submetida e autorizada.
· Nome dos utilizadores
Indicar o nome do responsável ou responsáveis (Investigador Principal ou outro) pela notificação/atividade de utilização confinada de MGM/OGM.
· Endereço do local da libertação

Endereço do local onde decorrem as atividades de utilização confinada de MGM/OGM.

· E-mail
Fornecer um endereço de e-mail para futuros contatos ou caso sejam necessários esclarecimentos adicionais.

III)
Descrição das atividades de utilização confinada desenvolvidas
· MGM/OGM utilizado. Origem. Utilização Quantidade.

MGM/OGM utilizado 

Devem ser incluídos no relatório todos os MGM/OGM utilizados e/ou armazenados nas instalações.

Havendo MGM/OGM que tenham uma ou mais modificações genéticas, transmitir informação relativa ao MGM/OGM final.

Origem

Indicar se o MGM/OGM foi criado por modificação genética nas instalações ou se foi proveniente de um fornecedor (em Portugal ou vindo de importação). No caso de origem fora das instalações, identificar o fornecedor.
Utilização

Indicar se o MGM/OGM é utilizado em atividades de utilização confinada, se é sujeito a modificações genéticas ou simplesmente é armazenado nas instalações.
Quantidade
Indicar a quantidade por MGM/OGM, podendo ser em unidade (Ex.: ratinhos OGM), em massa (miligramas/microgramas) ou volume (mililitros/microlitros). O objetivo é obter informação da dimensão/escala destas atividades. 
A quantidade a reportar deverá ser a total por MGM, ou seja, no caso de ocorrer ampliação contabilizar o volume total.

No caso dos MGM/OGM que foram indicados, no âmbito da notificação submetida, e para os quais foram concedidas autorizações, mas não tendo sido utilizados no período do reporte periódico, deverá ser indicado quantidade 0 (zero).
· Descrição da atividade realizada
Pretende-se que o notificador apresente a descrição das atividades realizadas e se estas são coincidentes com o apresentado na notificação submetida e autorizada.
· Especificar as eventuais alterações relativamente ao previsto na notificação 
Pretende-se que o notificador apresente eventuais alterações ao nível do seguinte:

- MGM/OGM utilizado(s) nas operações de utilização confinada; 
- Instalações (incluindo eventuais alterações ao nível das mediadas de confinamentos; do(s) programa(s) de trabalhos; dos utilizadores e responsáveis pelo uso confinado, vigilância e segurança; dos procedimentos de emergência e da gestão de resíduos);

- avaliação de risco (incluir novos conhecimentos que podem afetar a avaliação de risco).
De notar o seguinte:

· De acordo com o artigo 9º (Operações subsequentes de utilização confinada de classe 1) do Decreto-Lei n.º 55/2015, as operações subsequentes de utilização confinada de MGM de classe de risco 1 podem ser realizadas sem necessitar de apresentar novo pedido de notificação.
Deverá, contudo, o notificador dar nota das operações subsequentes de classe 1 realizadas após a autorização, e evidenciar que estas cumprem o grau de confinamento previsto para este tipo de operações, no âmbito do respetivo reporte anual de atividade.   

· Nos termos do artigo 10º (Operações subsequentes de utilização confinada de classe 2) do Decreto-Lei n.º 55/2015, o notificador poderá utilizar as instalações indicadas na notificação autorizada em operações subsequentes de uso confinado de MGM de classe de risco 2, submetendo para o efeito uma notificação de operações subsequentes de utilização confinada de classe 2.
Assim, a utilização confinada de outros MGM/OGM de classe de risco 2, para além dos identificados e autorizados na notificação, carecem de autorização adicional, devendo o notificador, para este efeito, submeter à APA I.P. a respetiva notificação para operações subsequentes de utilização confinada de classe de risco 2.
· Nos termos do artigo 11º (Operações subsequentes de utilização confinada de classe 3) do diploma, o notificador poderá utilizar as instalações indicadas nas notificações em operações subsequentes de uso confinado de MGM de classe de risco 3, submetendo para o efeito notificação de operações subsequentes de utilização confinada de classe 3.
Assim, a utilização confinada de outros MGM/OGM de classe de risco 3 para além dos identificados e autorizados na notificação, carecem de autorização adicional, devendo o notificador, para este efeito, submeter à APA I.P. a respetiva notificação para operações subsequentes de utilização confinada de classe de risco 3;

· De referir que são consideradas operações subsequentes, apenas as operações efetuadas nas instalações previamente autorizadas.
· A utilização confinada de MGM/OGM em laboratórios não identificados na notificação autorizada carecem igualmente de autorização, devendo para o efeito ser apresentada uma nova notificação. 
Em cada notificação submetida podem constar vários MGM/OGM (espécie e estirpe) que pretendem utilizar em operações de utilização confinada – quer sejam realizadas modificações genéticas de MGM nas instalações ou quer sejam utilizados MGM provenientes de terceiros em que não haja lugar a modificação genética nas instalações. 
· Indicar se ocorreu algum acidente ou situação anómala
Pretende-se que o notificador indique se ocorreu algum evento de emergência durante o manuseamento do MGM/OGM e quais as medidas tomadas. 
· Indicar se a utilização confinada de MGM vai continuar no próximo ano
Pretende-se que o notificador indique se pretende continuar com atividades de utilização confinada de MGM/OGM.
No caso de eventual cessação da atividade de utilização confinada, deve comunicar essa situação à APA I.P. conforme o disposto no v) alínea l) do artigo 6.º do Decreto-Lei n.º 55/2015. 

O Formulário de reporte anual da atividade de utilização confinada de MGM/OGM deve ser submetido para o seguinte e-mail: geral@apambiente.pt 
No e-mail de envio do reporte anual, o notificador deve colocar em assunto a referência/número da notificação para melhor identificação e gestão dos processos de notificação.
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