Decreto-Lei n.° 63/99
de 2 de Mar¢o

O Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, veio regular a utilizagdo confinada, a libertagdo no
ambiente e a comercializagdo de organismos geneticamente modificados, tendo em vista a
proteccdo da satide humana e do ambiente, transpondo as Directivas comunitdrias n.os
90/219/CEE e 90/220/CEE, de 23 de Abril.

Este diploma foi posteriormente objecto de regulamentacdo através das Portarias n.os 602/94,
de 13 de Julho, e 751/94, de 16 de Agosto, com a redac¢ao dada respectivamente pelo
Decreto-Lei n.° 119/98, de 7 de Maio, e pelo Decreto-Lei n.° 172/98, de 25 de Junho.

A aplicagdo do referido decreto-lei veio revelar algumas lacunas que importa corrigir tendo
em vista o aperfeicoamento do seu quadro juridico.

Assim:

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

Artigo 1.°

1 - E introduzida a epigrafe «Disposi¢des gerais» ao capitulo I do Decreto-Lei n.° 126/93, de
20 de Abril.

2 - E aditado um n.° 4 ao artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, e os n.os 2 e 3
do mesmo artigo passam a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 2.°

[...]

l-..

2 - No ambito deste diploma, considera-se que a modificacdo genética ocorre, pelo menos,
através da utilizacao da seguintes técnicas:

a) Técnicas de ADN recombinante que utilizem sistema de vectores que permitem a formagao
de novas combinagdes de material genético pela insercdo de moléculas de acido nucleico,
produzido exteriormente a célula seja por que processo for, no interior de qualquer virus,
plasmideo bacteriano ou sistema vectorial, de forma a permitir a sua incorporagdo num
organismo hospedeiro no interior do qual ndo aparecem de forma natural, mas onde podem
multiplicar-se de forma continua;

b) Técnicas que impliquem a introdug¢do directa num organismo de material hereditario
preparado fora desse organismo, incluindo a microinjecgdo, a macroinjeccdo e a
microincapsulagado;

¢) Fusdo celular (incluindo a fusdo de protoplastos) ou técnicas de hibridizagdo em que haja
formacao de células vivas com novas combinagdes de material genético hereditario através da
fusdo de duas ou mais células por métodos que nao ocorrem na Natureza.

3 - Excluem-se do ambito de aplicagdo do presente diploma, no que se refere a utilizagdo
confinada de microrganismos geneticamente modificados, quando ndo impliquem o uso de
organismos geneticamente modificados como organismos receptores ou parentais, as
seguintes técnicas:

a) Mutagénese;

b) Construgao e utilizagdo 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 reproducao;

d) Autoclonagem de microrganismos ndo patogénicos que ocorrem na Natureza e que
preenchem os requisitos do grupo I para microrganismos receptores, previstos no n.° 1 do n.°
3.° da Portaria n.° 602/94, de 13 de Julho.



4 - Excluem-se igualmente do ambito de aplicacdo deste diploma, no que se refere a
libertacao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados, quando nao
impliquem o uso de organismos geneticamente modificados como organismos receptores ou
parentais, as seguintes técnicas:

a) Mutagénese;

b) Fusdo celular, incluindo a fusdo de protoplastos, de células de plantas que podem ser
produzidas por métodos tradicionais de reproducdo.»

Artigo 2.°

Sao aditados os n.os 8 € 9 ao artigo 4.°:

«Artigo 4.°

[...]

l1-..

2-..

3-..

4-..

5-..

6-..

7-..

8 - A DGA compromete-se a ndo divulgar a terceiros qualquer informagdo confidencial de
que tome conhecimento ou a que tenha acesso por forca da notificagdo, mesmo que o
interessado venha a retirar a notificagdo, e a proteger os direitos de propriedade intelectual
relacionados com as informacdes recebidas, ressalvadas as seguintes excepgoes:

a) Descricdo do(s) microrganismo(s) geneticamente modificado(s), nome e enderego do
notificador, objectivo da utiliza¢do confinada e local de utilizacao;

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

c) Avaliacdo dos efeitos previsiveis, em especial de quaisquer efeitos patogénicos e ou
ecologicamente prejudiciais.

9 - A DGA dé conhecimento ao interessado da sua decisdo, no prazo indicado no n.° 3,
comunicando quais as informagdes que serdo mantidas confidenciais.»

Artigo 3.°

E aditada a alinea f) do n.° 1 do artigo 5.° e as alineas b) e e) do mesmo numero ¢ artigo
passam a ter a seguinte redacg¢ao:

«Artigo 5.°

[...]

l-..

a) ...

b) Facultar as autoridades competentes as informacdes que lhe sejam solicitadas, bem como
as seguintes:

1) Novas informagdes pertinentes que o interessado venha a ter conhecimento;

11) Qualquer alteragdo da utilizagdo confinada de um organismo geneticamente modificado
que possa ter consequéncias significativas para os riscos inerentes dessa mesma utilizacao;

1i1) Qualquer mudanca de categoria de microrganismos geneticamente modificados;

C) ...

d) ...

e) Adoptar processos de funcionamento conformes a boa pratica microbioldgica e aos
seguintes principios de seguranga e higiene profissionais:

1) Manter a exposi¢do do local de trabalho e do ambiente a quaisquer agentes fisicos,
quimicos ou biolodgicos ao mais baixo nivel praticavel;



i1) Aplicar na origem medidas de engenharia para efeitos de controlo e complementa-las,
sempre que necessario, com vestuario de proteccao individual e equipamento adequados;

iii) Ensaiar e efectuar devidamente a manuten¢do do equipamento e tomar medidas de
controlo adequadas;

iv) Sempre que necessario, verificar se existem organismos de processo vidveis fora da zona
principal de confinamento fisico;

v) Providenciar a formacao do pessoal;

vi) Criar comissdes ou subcomissdes de seguranca bioldgica consoante as necessidades;

vii) Elaborar e fazer cumprir codigos de pratica nas instalagdes destinados a salvaguardar a
seguranca do pessoal;

f) Rever periodicamente as medidas de confinamento de modo a integrar novos
conhecimentos cientificos ou técnicos relativos a gestdo dos riscos € ao tratamento e
eliminagdo de detritos;

g) [Corresponde a anterior alinea f).]»

Artigo 4.°

E aditada a alinea d) ao n.° 1 do artigo 6.°:

«Artigo 6.°

[.]

d) Em caso de acidente, garantir que serdo adaptadas as medidas de emergéncia necessarias, a
médio e longo prazos, e alertar imediatamente a autoridade competente de qualquer Estado
membro susceptivel de ser afectado, bem como recolher, sempre que possivel, as informagdes
necessarias a uma analise completa do acidente, formular, quando necessario, recomendagdes
no sentido de evitar acidentes semelhantes no futuro e reduzir os seus efeitos;

e) [Corresponde a antiga alinea d).]»

Artigo 5.°

Sao aditados os n.os 7 ¢ 8 ao artigo 8.°:

«Artigo 8.°

[.]

7 - A DGA compromete-se a nao divulgar a terceiros qualquer informacao confidencial de
que tome conhecimento ou a que tenha acesso por forca da notificagdo, mesmo que o
interessado venha a retirar a notificacdo, e proteger os direitos de propriedade intelectual
relacionados com as informacdes recebidas, ressalvadas as seguintes excepgoes:

a) Descricdo do(s) microrganismo(s) geneticamente modificado(s), nome e enderego do
notificador, objectivo da utiliza¢do confinada e local de utilizacao;

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

c) Avaliacdo dos efeitos previsiveis, em especial de quaisquer efeitos patogénicos e ou
ecologicamente prejudiciais.

8 - A DGA da conhecimento ao interessado da sua decisdo, no prazo indicado no n.° 2,
comunicando quais as informacgdes que serdo mantidas confidenciais.»

Artigo 6.°

E aditada a alinea a) ao n.° 1 do artigo 10.°:

«Artigo 10.°

[...]

l-..



a) Receber a notificagdo e apds acusar a sua recepcao:

1) Verificar a conformidade da notificagdo com as exigéncias do presente diploma;
i) Avaliar os riscos que a libertacdo acarreta;

1i1) Registar as conclusdes por escrito;

b) [Anterior alinea a).]

¢) [Anterior alinea b).]

d) [Anterior alinea c).]

e) [Anterior alinea d).]

f) [Anterior alinea e).]»

Artigo 7.°

Sao aditados os n.os 3 e 4 ao artigo 11.° e 0 seu n.° 2 passa a ter a seguinte redacgao:
«Artigo 11.°

[...]
l-..

2 - Os produtos, cuja comercializagdo tenha sido objecto de uma autorizagao escrita por parte
de uma autoridade nacional competente de outro Estado membro, podem ser livremente
importados e comercializados, desde que as condic¢des especificas de utilizacdo e as zonas
ambientais e ou geograficas estipuladas nas mesmas estejam em conformidade com a referida
autorizagao.

3 - A comercializagdo de produtos que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados, que estejam em conformidade com a Directiva n.® 90/220/CEE,
ndo pode ser proibida, restringida ou impedida, por razdes atinentes a notificagdo ou
autorizagao escrita de uma libertacdo deliberada, ressalvada a excepg¢ao prevista na alinea b)
do artigo 14.°

4 - Neste ultimo caso, a DGA informard imediatamente a Comissao, que devera pronunciar-se
no prazo maximo de trés meses, € as autoridades competentes dos outros Estados membros de
tal medida, indicando as razoes da sua decisdo.»

Artigo 8.°

Sao aditados os n.os 4, 9 e 10 ao artigo 12.°:

«Artigo 12.°

[.]

4 - Para efeitos de calculo do prazo de 90 dias fixado no numero anterior, ndo serdo tomados
em consideragdo os periodos durante os quais a DGA aguarda resposta do interessado
relativamente as informacdes complementares solicitadas.

5 - (Anterior n.° 4.)

6 - (Anterior n.° 5.)

7 - (Anterior n.° 6.)

8 - (Anterior n.° 7.)

9 - A DGA compromete-se a ndo divulgar a terceiros qualquer informagdo confidencial de
que tome conhecimento ou a que tenha acesso por forca da notificagdo, mesmo que o
interessado venha a retirar a notificagdo, e a proteger os direitos de propriedade intelectual
relacionados com as informacdes recebidas, ressalvadas as seguintes excepgoes:

a) Descricdo do(s) microrganismo(s) geneticamente modificado(s), nome e endereco do
notificador, objectivo da utiliza¢do confinada e local de utilizacao;

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

c) Avaliacdo dos efeitos previsiveis, em especial de quaisquer efeitos patogénicos e ou
ecologicamente prejudiciais.



10 - A DGA da conhecimento ao interessado da sua decisdo, no prazo indicado no n.° 3,
comunicando quais as informacgdes que serdo mantidas confidenciais.»

Artigo 9.°

As alineas a), b) e d) do artigo 14.° passam a ter a seguinte redacgao:

«Artigo 14.°

[.]

a) Autorizar a importagdo ou comercializagdo de produtos que contenham organismos
geneticamente modificados;

b) Condicionar ou proibir provisoriamente a comercializagdo e a utilizacao em Portugal de um
produto autorizado, quando considere que constitui um risco para a satide humana e o
ambiente, nos termos do n.° 4 do artigo 11.°;

C) ...

d) Verificar se as condigdes especificas de utilizagdo e manipulagdo do produto, bem como os
requisitos relativos ao seu acondicionamento e rotulagem, estdo em conformidade com a
autorizagao escrita;

e)...»

Artigo 10.°

E aditado o artigo 14.°-A, com a seguinte redacgio:

«Artigo 14.°-A

Taxas

Para os efeitos do disposto nos artigos 4.°, 8.° ¢ 12.°, ¢ devido o pagamento de taxas, a cobrar
pela DGA, segundo os montantes e critérios fixados por portaria conjunta dos Ministros das
Finangas ¢ do Ambiente.»

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 8 de Janeiro de 1999. - Anténio Manuel de
Oliveira Guterres - Antonio Luciano Pacheco de Sousa Franco - Luis Manuel Capoulas
Santos - Elisa Maria da Costa Guimaraes Ferreira.

Promulgado em 11 de Fevereiro de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 19 de Fevereiro de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira Guterres.



