Decreto-Lei n.° 126/93
de 20 de Abril

A proteccdo da saide humana e do ambiente exige uma atencdo particular aos riscos
relacionados com a utilizagdo de novas tecnologias € novos produtos. A libertagdo no
ambiente de organismos geneticamente modificados e o desenvolvimento seguro de produtos
obtidos por meio de técnicas de modificacdo genética devem ser acompanhados de
instrumentos que proprocionem uma avaliacdo rigorosa dos riscos envolvidos e um prudente
controlo dessas actividades.

O desenvolvimento da biotecnologia ¢ um factor relevante para o desenvolvimento
econdmico, que importa fomentar, sem prejuizo da prevengdo necessaria de efeitos nocivos
para o homem e o ambiente, nomeadamente a modificacdo de ecossistemas especificos.

As Comunidades Europeias adoptaram as Directivas nimeros 90/219/CEE e 90/220/CEE,
ambas de 23 de Abril, as quais prevéem a uniformizacdo de procedimentos e a comunica¢ao
de informagdes relativas a utilizagdo confinada e a libertacdo deliberada de organismos e
microrganismos geneticamente modificados. Importa transpor para o ordenamento juridico
portugués essas disposi¢des e dotar os servigos responsaveis de competéncias nesta matéria.
Adoptam-se normas conformes com o principio de prevencdo consagrado na Lei de Bases do
Ambiente, no quadro de procedimentos harmonizados com as autoridades competentes dos
Estados membros das Comunidades Europeias.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da Constituicdo, o Governo decreta o
seguinte:

CAPITULO I

Artigo 1.°

Objecto

O presente diploma regula a utilizagao e libertacdo no ambiente de organismos geneticamente
modificados, bem como a comercializagdo de produtos que os contenham com vista a
proteccao da saude humana e do ambiente.

Artigo 2.°

Ambito de aplicagdo

1 - O presente diploma aplica-se aos organismos geneticamente modificados, entendendo-se
como tal qualquer entidade biologica, celular ou ndo celular, dotada de capacidade
reprodutora ou de transferéncia de material genético, em que este tenha sido alterado de uma
forma que ndo ocorra naturalmente.

2 - Desde que ndo envolvam a utilizagao de moléculas de acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante ou organismos geneticamente modificados, excluem-se do ambito do presente
diploma as seguintes operagoes:

a) Fertilizagdo in vitro;

b) Conjugacao, transdugao, transformacao ou quaisquer outros processos naturais;

¢) Inducao de poliploidia.

3 - Excluem-se igualmente do ambito de aplicagdo do presente diploma, quando nao
impliquem o uso de organismos geneticamente modificados como organismos receptores ou
parentais, as seguintes técnicas:

a) Mutagénese;

b) Construgao e utilizagcdo de células somaticas de hibridomas animais;

¢) Fusdo celular, incluindo a fusdo de protoplastos, de células de plantas que podem ser
produzidas por métodos tradicionais de reprodugao;



d) Autoclonagem de microrganismos ndo patogénicos que ocorrem na Natureza, nos casos
previstos em portaria do Ministro do Ambiente e Recursos Naturais.

CAPITULO 1I

Utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente modificados

Artigo 3.°

Utilizacao confinada

A operagdo que consista na modificagdo genética de microrganismos ou em que
microrganismos geneticamente modificados sejam cultivados, armazenados, utilizados,
transportados, destruidos ou eliminados considera-se de utilizacdo confinada quando nesta
sejam utilizadas barreiras fisicas, associadas ou ndo a barreiras quimicas e ou biologicas, para
limitar o contacto dos microrganismos com a populagdo e o ambiente.

Artigo 4.°

Notificacao

1 - A utilizacdao confinada de microrganismos geneticamente modificados, numa determinada
instalacdo, carece de autorizagdo prévia da Direccdo-Geral da Qualidade do Ambiente
(DGQA) ouvido o Instituto Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge (INSA).

2 - O interessado na utilizagdo confinada procedera a notificagdo da DGQA, que comunicara a
sua decisao no prazo de 90 dias.

3 - A DGQA remete ao INSA copia da notifica¢do referida no numero anterior, bem como da
decisao proferida.

4 - O contetdo obrigatério do processo de notificacdo € objecto de portaria conjunta dos
Ministros da Saude e do Ambiente e Recursos Naturais, tendo em atencdo as caracteristicas
dos microrganismos a utilizar, o tipo de operagdo prevista e demais circunstancias pertinentes
a finalidade e perigosidade de utilizagao pretendida.

5 - A portaria a que se refere o numero anterior pode prever a dispensa de notificacdo, em
conformidade com as normas comunitarias.

6 - Em casos de menor perigosidade da utilizacdo, a portaria a que se referem os niimeros
anteriores pode prever o deferimento tacito da pretensao do interessado na hipotese de ndo lhe
ter sido, durante o prazo de 90 dias, comunicada a decisdo ou solicitadas informagdes
complementares ou a explicitacdo das informagdes contidas no processo de notificagao.

7 - O interessado pode requerer a salvaguarda da confidencialidade de informagdes contidas
no processo de notificacdo, cuja revelacao, fundamentadamente, considere susceptivel de
prejudicar a sua posi¢do em termos de concorréncia.

Artigo 5.°

Deveres do utilizador

1 - Constituem deveres do utilizador de microrganismos geneticamente modificados:

a) Proceder a prévia avaliagdo dos riscos para a saide humana e o ambiente das utilizagcdes
confinadas;

b) Facultar as autoridades competentes as informagdes que lhe sejam solicitadas, bem como
fornecer oficiosamente todas as novas informagdes pertinentes;

¢) Manter um registo da avaliagdo de risco, bem como dos trabalhos realizados e das
ocorréncias relevantes para o interesse publico, verificados durante a utilizagao;

d) Elaborar procedimentos relativos a prevengdo de acidente, actuacdo em caso de
emergéncia, formacao de pessoal e tratamento de residuos;

e) Adoptar processos de funcionamento conformes a boa pratica microbioldgica e as normas e
principios internacionalmente reconhecidos de higiene, seguranca e satide no trabalho;

f) Em caso de acidente, informar de imediato a DGQA das circunstancias do acidente,
incluindo a identificacdo e quantificagdo de microrganismos eventualmente libertados no
ambiente, das medidas de emergéncia accionadas e de todos os factores pertinentes a
avalia¢do dos efeitos do acidente na saude publica e no ambiente.



2 - A DGQA da conhecimento a Direc¢ao-Geral de Saude (DGS) das informagdes recebidas
nos termos da alinea f) do nimero anterior.

Artigo 6.°

Competéncias da DGQA

1 - No ambito da utilizacdo confinada de micorganismos geneticamente modificados, compete
a DGQA, ouvido o INSA:

a) Autorizar o inicio da utilizagdo;

b) Inspeccionar as instalagdes onde se realizem as operagdes abrangidas por este diploma;

c¢) Limitar o periodo de tempo da utilizacdo confinada, submeter a utilizacdo a determinadas
condig¢des, ou determinar a sua suspensao ou termo, quando as circunstancias o imponham;

d) Difundir pelo publico, quando necessario, informagdes relativas a medidas de actuagdo em
caso de emergéncia e comportamento a adoptar em caso de acidente.

2 - A DGQA dé conhecimento a DGS das decisdes tomadas e ac¢des desenvolvidas nos
termos do niimero anterior.

CAPITULO III

Libertacao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados

Artigo 7.°

Libertacao deliberada de organismos geneticamente modificados

1 - A libertagdo deliberada no ambiente de um organismo ou de uma combinacdo de
organismos geneticamente modificados encontra-se sujeita a autorizacao prévia da DGQA
ouvida a DGS.

2 - O comércio de produtos que contenham organismos geneticamente modificados, bem
como a utilizagdo de produtos que contenham esses organismos regem-se pelo disposto nos
artigos 11.° e seguintes do presente diploma.

Artigo 8.°

Notificagdo

1 - O interessado na libertagdo procedera a notificacdo prévia a DGQA, a qual comunicara a
sua decisao no prazo de 90 dias.

2 - A DGQA remete a DGS copia de notificacdo referida no nimero anterior, bem como da
decisao proferida.

3 - O conteudo obrigatorio do processo de notificagdo ¢ objecto de portaria conjunta dos
Ministros da Saude e do Ambiente e Recursos Naturais, tendo em atencao as incidéncias e os
riscos que a libertacdo implica para a saude publica e o ambiente e as necessidades de
acompanhamento das acgdes a realizar e de prevencao e planeamento de emergéncia em caso
de acidente.

4 - A DGQA envia a Comissdao das Comunidades Europeias um resumo de cada uma das
notificagdes recebidas.

5 - Em casos justificados, a libertagcdo de uma combinagao de organismos no mesmo local, ou
do mesmo organismo em locais diferentes, pode ser objecto de um processo Unico de
autorizagao.

6 - O interessado pode requerer a salvaguarda da confidencialidade das informagdes contidas
no processo de notificagdo, cuja revelacdo, fundamentadamente, considere susceptivel de
prejudicar a sua posicao em termos de concorréncia.

Artigo 9.°

Deveres do notificador

1 - Constituem deveres daquele que pretenda libertar organismos geneticamente modificados:
a) Proceder a avaliagdo dos riscos para a saide humana e o ambiente, especialmente no plano
das interac¢des entre os organismos a utilizar e o ambiente de recepcao;

b) Facultar as autoridades competentes as informagdes que lhe sejam solicitadas, bem como
fornecer oficiosamente todas as informagdes pertinentes;



c¢) Elaborar e remeter a8 DGQA, no prazo de 30 dias depois de terminada a libertagdo, um
relatorio no que respeita a qualquer risco para a saude humana e o ambiente, referindo, em
especial, os tipos de produtos que pretende libertar em data posterior;

d) Adoptar processos de funcionamento, abrangendo as areas de monitorizagdo e controlo da
utilizagdo, tratamento de residuos, prevengdo de acidentes e actuagdo em caso de emergéncia,
e) Em caso de superveniéncia de qualquer alteragao da libertagao, a qual possa por em risco a
saude publica ou o ambiente, ou de reavaliacdo desses riscos a face de informagdes obtidas
ap6s a notificacao, o utilizador deve adoptar todas as medidas necessarias para proteger a
saude humana e o ambiente e¢ informar de imediato a DGQA da alteragao sobrevinda ¢ das
novas informacgdes colhidas.

2 - A DGQA da conhecimento a DGS das informagdes recebidas nos termos da alinea e) do
niimero anterior.

Artigo 10.°

Competéncias da DGQA

1 - No ambito da libertacdo de organismos geneticamente modificados compete a DGQA,
ouvida a DGS:

a) Autorizar a libertacao;

b) Inspeccionar e controlar as operagoes de libertagao;

¢) Limitar o periodo de tempo pelo qual a autorizacdo foi concedida, suspender a autoriza¢ao
ou revoga-la, quando o interesse publico o imponha;

d) Estabelecer regras relativas a libertacdo no ambiente de organismos geneticamente
modificados;

e) Comunicar a Comissao das Comunidades Europeias e as autoridades competentes de outros
Estados membros as informagdes exigidas nos termos dos diplomas comunitarios de que
Portugal seja destinatario nesta matéria.

2 - A DGQA da conhecimento a DGS das decisdes tomadas e ac¢des desenvolvidas nos
termos do nimero anterior.

CAPITULO IV

Comercializagdo de produtos que contenham organismos geneticamente modificados

Artigo 11.°

Comercializagdo de produtos que contenham organismos geneticamente modificados

1 - A comercializagdo de produtos que contenham organismos geneticamente modificados
esta sujeita a prévia autorizagdo da DGQA, ouvida a DGS.

2 - Desde que respeitem as normas legais em vigor sobre produtos, embalagem e rotulagem,
podem ser livremente importados e comercializados os produtos cuja comercializagdo tenha
sido autorizada pelas autoridades nacionais competentes de outro Estado membro de
harmonia com as disposi¢des da Directiva do Conselho n.° 90/220/CEE, de 23 de Abril.
Artigo 12.°

Notificagao

1 - Aquele que pretenda importar ou produzir com fins comerciais novos produtos que
contenham, no todo ou em parte, organismos geneticamente modificados deve notificar dessa
intencdo a DGQA e obter a sua autorizagdo prévia, com excep¢ao dos produtos abrangidos
pelo n.° 2 do artigo anterior.

2 - O conteudo obrigatdério do processo de notificacdo € objecto de portaria conjunta dos
Ministros da Saude e do Ambiente e Recursos Naturais, tendo em atencao o risco para a saude
humana e para o ambiente, avaliado de harmonia com os dados do conhecimento cientifico
relativos a perigosidade do produto susceptiveis de alteragdes do ecossistema e com o0s
resultados das experiéncias de libertagdo no ambiente comunicadas ao abrigo dos artigos 7.° e
seguintes do presente diploma.



3 - A DGQA analisa o processo de notificacdo, avaliando a sua conformidade com a
legislagao em vigor € com as normas comunitarias aplicaveis no plano dos riscos ambientais e
da utilizacdo segura do produto, comunicando ao interessado, no prazo de 90 dias, a rejeicao
da notificagdo em caso de falta de elementos exigiveis ou desconformidade com as normas
em vigor, ou a remessa, com parecer favoravel, do processo de notificacdo a Comissdo das
Comunidades Europeias.

4 - No processo de analise da notificacdo a DGQA informa a DGS do contetido da mesma e
recolhe o respectivo parecer.

5 - Na falta de indica¢des em contrario das autoridades dos outros Estados membros, no prazo
de 60 dias contados da data da distribuicdo do processo de notificacdo pela Comissao das
Comunidades Europeias, a DGQA autorizard a comercializagao.

6 - No caso de a autoridade competente de outro Estado membro levantar dividas que obstem
a autorizacdo, a DGQA sobrestara no processo de notifica¢do até a decisdo do Conselho ou da
Comissao das Comunidades Europeias.

7 - O interessado pode requerer a salvaguarda da confidencialidade de informagdes contidas
no processo de notificacdo cuja revelagdo fundamentadamente considere susceptivel de
prejudicar a sua posi¢do em termos de concorréncia.

Artigo 13.°

Deveres do notificador

Constituem deveres daquele que pretenda importar ou comercializar produtos que contenham
organismos geneticamente modificados:

a) Proceder a avaliagdo dos riscos para a saide humana e o ambiente, especialmente no plano
da interaccdo entre o produto e os ecossistemas que possa alterar e das condigdes de
utilizagao;

b) Facultar as autoridades competentes as informacdes que lhe sejam solicitadas, bem como
fornecer oficiosamente todas as informagdes pertinentes;

¢) Comunicar todas as novas informacdes de que disponha relativamente aos riscos dos
produtos para a saide humana e o ambiente, procedendo, a sua luz, a revisao da avalia¢ao de
risco e ao reexame das condigdes eventualmente impostas para sua utilizagao.

Artigo 14.°

Competéncias da DGQA

No ambito da importacdo e comercializagdo de organismos geneticamente modificados
compete a DGQA, ouvida a DGS:

a) Autorizar a importacdo ou comercializacdo dos produtos cuja notificagdo tenha sido
autorizada noutro Estado membro;

b) Condicionar ou proibir a importagdo ou a comercializagdo e a utilizacdo em Portugal de um
produto autorizado, quando considere que constitui um risco para a saide humana e o
ambiente;

¢) Condicionar a utilizagao do produto, em funcao da sua perigosidade, para ecossistemas ou
ambientes de recepgao especificos;

d) Condicionar as utilizagcdes e manipulacdes do produto e impor requisitos relativos ao seu
acondicionamento e rotulagem;

e) Suspender ou revogar a autorizag¢ao, quando o interesse publico o imponha.

Artigo 15.°

Colaboragao com outras entidades

Sempre que a especificidade das matérias o reclame, a DGQA solicita aos organismos
responsaveis os pareceres que a habilitem a tomar a decisao nos processos de autorizagao de
utilizagdo, libertagdo ou comercializa¢do de organismos geneticamente modificados.
CAPITULO V

Ilicito de mera ordenacgdo social



Artigo 16.°

Contra-ordenagdes

1 - A violagdo do disposto nos artigos 4.°, 5.°, 8.°, 9.°, 12.° e 13.° do presente diploma
constitui contra-ordenacdo punivel com coima cujo montante minimo é de 100 000300 e
maximo de 500 0008$.

2 - A negligéncia ¢ punivel.

3 - As coimas aplicadas as pessoas colectivas podem elevar-se até aos montantes maximos de
6 000 0003, em caso de dolo e 3 000 0008, em caso de negligéncia.

4 - Cabe a DGQA a instrucdo dos processos de contra-ordenagdo, bem como a aplicagdo das
coimas e sangoes acessorias.

Artigo 17.°

Produto das coimas

O produto das coimas reverte:

a) Em 30% para a DGQA;

b) Em 10% para a entidade autuante;

¢) Em 60% para o Estado.

Artigo 18.°

Fiscalizagao

Compete a DGQA a fiscalizagdo das normas constantes do presente diploma e respectiva
legislagao regulamentar, sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades.
Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 28 de Janeiro de 1993. - Anibal Antonio
Cavaco Silva - Arlindo Gomes de Carvalho - Fernando Manuel Barbosa Faria de Oliveira -
Carlos Alberto Diogo Soares Borrego.

Promulgado em 24 de Margo de 1993.

Publique-se.

O Presidente da Repuiblica, MARIO SOARES.

Referendado em 25 de Margo de 1993.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.



