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Pelo Governo da Repiiblica da Isldndia:
Pelo Governo da Irlanda:

Pelo Governo da Republica Italiana:

Pelo Governo do Principado do Listenstaina:

Pelo Governo do Grido-Ducado do Luxemburgo:
Jean Hostert.

Pelo Governo de Malta:

Pelo Governo do Reino da Holanda:
C. Schneider.

Pelo Governo do Reino da Noruega:

Pelo Governo da Republica Portuguesa:
J. P. Bastos.

Pelo Governo do Reino da Espanha:

Pelo Governo do Reino da Suécia:
Bertil Arvidson.

Pelo Governo da Confedera¢cdo Suiga:
1. Apelbaum.

Pelo Governo da Republica Turca:

Pelo Governo do Reino Unido da Gra-Bretanha
e Irlanda do Norte:

Pelo Governo do Canada:
J.-Y. Grenon.

Pelo Governo dos Estados Unidos da América:
Robert O. Homme.

MINISTERIO DA DEFESA NACIONAL

Decreto-Lel n.° 125/93
de 20 de Abril

Portugal tem programadas vdrias ac¢des no &mbito
das comemoragOes dos primeiros cinco séculos do
grande encontro de culturas que foi o perfodo dos des-
cobrimentos.

Dentro desse objectivo, a Comissdo Nacional para os
Descobrimentos Portugueses ¢ a Marinha Portuguesa es-
tdo a levar a cabo o restauro da fragata D. Fernando II
e Gldria, a qual constitui um valioso patrimdnio nacio-
nal, parcialmente destruido em 1963. Com tal restaura-
¢do, pretende-se que a fragata se transforme em pdlo vivo
de divulgac¢do da nossa histdria, sendo por isso de todo
o interesse que possa estar presente na EXPO 98.

Reveste-se, pois, de especial importéncia histérica e
cultural o restauro da fragata, levado a cabo com o
apoio empenhado do Governo e a participagdo gene-
rosa do mecenato. Tal desiderato poderia no entanto
ndo ser possivel de atingir dentro dos prazos necessa-
rios, se houvesse de submeter-se 3 normal tramitagdo
dos processos de realizagdo de obras por meio de con-
curso. A particular natureza dos trabalhos em causa,
quer pelo seu carécter unico, quer pela sua especifici-
dade, justificam assim um tratamento de ordem excep-
cional.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.° Fica o Arsenal do Alfeite autorizado, a
titulo excepcional, a adjudicar as obras necessdrias para
a restaura¢do da fragata D. Fernando II e Gldria, por
ajuste directo, com dispensa de concurso piublico ou
limitado, até ao limite de 388 600 000S.

Art. 2.° O presente diploma entra em vigor no dia
imediato ao da sua publicagdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4 de
Marco de 1993. — Anibal Antdnio Cavaco Silva —
Joaquim Fernando Nogueira — Jorge Braga de Ma-
cedo.

Promulgado em 2 de Abril de 1993.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 6 de Abril de 1993.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

MINISTERIO DO AMBIENTE E RECURSOS NATURAIS

Decreto-Lei n.° 126/93
de 20 de Abril

A protec¢do da satide humana e do ambiente exige
uma atengdo particular aos riscos relacionados com a
utilizagdo de novas tecnologias e novos produtos. A li-
bertagio no ambiente de organismos geneticamente mo-
dificados e o desenvolvimento seguro de produtos ob-
tidos por meio de técnicas de modificacdo genética
devem ser acompanhados de instrumentos que propro-
cionem uma avalia¢do rigorosa dos riscos envolvidos
e um prudente controlo dessas actividades.

O desenvolvimento da biotecnologia é um factor re-
levante para o desenvolvimento econémico, que im-
porta fomentar, sem prejufzo da preven¢do necessaria
de efeitos nocivos para o homem e o ambiente, nomea-
damente a modificagdo de ecossistemas especificos.

As Comunidades Europeias adoptaram as Directivas
n.°® 90/219/CEE e 90/220/CEE, ambas de 23 de Abril,
as quais prevéem a uniformiza¢do de procedimentos e
a comunicacdo de informacdes relativas a utilizacdo
confinada e 2 libertagdo deliberada de organismos e mi-
crorganismos geneticamente modificados. Importa
transpor para o ordenamento juridico portugués essas
disposigdes e dotar os servigos responsaveis de compe-
téncias nesta matéria.

Adoptam-se normas conformes com o principio de
prevengdo consagrado na Lei de Bases do Ambiente,
no quadro de procedimentos harmonizados com as au-
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toridades competentes dos Estados membros das Co-
munidades Europeias.

Assim:

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

CAPITULO 1

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma regula a utilizagdo e libertagdo
no ambiente de organismos geneticamente modificados,
bem como a comercializagdo de produtos que os con-
tenham com vista 4 protec¢do da saide humana e do
ambiente.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1 — O presente diploma aplica-se aos organismos ge-
neticamente modificados, entendendo-se como tal qual-
quer entidade bioldgica, celular ou nio celular, dotada
de capacidade reprodutora ou de transferéncia de ma-
terial genético, em que este tenha sido alterado de uma
forma que ndo ocorra naturalmente.

2 — Desde que ndo envolvam a utilizagdo de molé-
culas de 4cido desoxirribonucleico (ADN) recombinante
ou organismos geneticamente modificados, excluem-se
do ambito do presente diploma as seguintes operagdes:

a) Fertiliza¢do in vitro;

b) Conjugagdo, transdugido, transformac¢fo ou
quaisquer outros processos naturais;

¢) Indu¢do de poliploidia.

3 — Excluem-se igualmente do ambito de aplicagdo
do presente diploma, quando n3o impliquem o uso de
organismos geneticamente modificados como organis-
mos receptores ou parentais, as seguintes técnicas:

a) Mutagénese;

b) Construgdo e utilizagdo de células sométicas de
hibridomas animais;

¢) Fusdo celular, incluindo a fus3o de protoplas-
tos, de células de plantas que podem ser pro-
duzidas por métodos tradicionais de repro-
dugido;

d) Autoclonagem de microrganismos n3o patogé-
nicos que ocorrem na Natureza, nos casos pre-
vistos em portaria do Ministro do Ambiente ¢
Recursos Naturais.

CAPITULO II
Utilizagfio confinada de microrganismos
geneticamente modificados
Artigo 3.°
Utilizacdio confinada

A operagdo que consista na modificagdo genética de
microrganismos ou em que microrganismos genetica-
mente modificados sejam cultivados, armazenados, uti-
lizados, transportados, destruidos ou eliminados

considera-se de utilizagdo confinada quando nesta se-
jam utilizadas barreiras fisicas, associadas ou nio a bar-
reiras quimicas e ou bioldgicas, para limitar o contacto
dos microrganismos com a populagdio e o ambiente.

Artigo 4.°

Notificacdo

1 — A utiliza¢do confinada de microrganismos ge-
neticamente modificados, numa determinada instalagio,
carece de autorizagdo prévia da Direcgdo-Geral da Qua-
lidade do Ambiente (DGQA) ouvido o Instituto Na-
cional de Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA).

2 — O interessado na utilizagdo confinada procedera
A notificagdo da DGQA, que comunicard a sua deci-
sd0 no prazo de 90 dias. .

3 — A DGQA remete ao INSA cdpia da notificagdo
referida no nimero anterior, bem como da decisdo pro-
ferida.

4 — O conteudo obrigatério do processo de notifi-
cacdo é objecto de portaria conjunta dos Ministros da
Satide e do Ambiente e Recursos Naturais, tendo em
atengdo as caracteristicas dos microrganismos a utili-
zar, o tipo de operagdo prevista e demais circunstin-
cias pertinentes a finalidade e perigosidade de utiliza-
¢do pretendida.

5 — A portaria a que se refere o nimero anterior
pode prever a dispensa de notificagdo, em conformi-
dade com as normas comunitérias.

6 — Em casos de menor perigosidade da utilizagéo,
a portaria a que se referem os niimeros anteriores pode
prever o deferimento t4cito da pretensdo do interessado
na hipétese de ndo lhe ter sido, durante o prazo de
90 dias, comunicada a decisdo ou solicitadas informa-
¢Oes complementares ou a explicitagdo das informagdes
contidas no processo de notificagdo.

7 — O interessado pode requerer a salvaguarda da
confidencialidade de informagGes contidas no processo
de notificagdo, cuja revelagdo, fundamentadamente,
considere susceptivel de prejudicar a sua posi¢do em
termos de concorréncia.

Artigo 5.°

Deveres do utilizador

1 — Constituem deveres do utilizador de microrga-
nismos geneticamente modificados:

a) Proceder A prévia avaliagdo dos riscos para a
saiide humana e o ambiente das utilizagbes con-
finadas;

b) Facultar as autoridades competentes as infor-
magdes que lhe sejam solicitadas, bem como
fornecer oficiosamente todas as novas informa-
¢bes pertinentes;

¢) Manter um registo da avaliagdo de risco, bem
como dos trabalhos realizados e das ocorrén-
cias relevantes para o interesse publico, verifi-
cados durante a utilizagdo;

d) Elaborar procedimentos relativos a prevencgdo
de acidente, actuagdo em caso de emergéncia,
formagdo de pessoal e tratamento de residuos;

e) Adoptar processos de funcionamento conformes
a4 boa pratica microbioldgica e as normas e
principios internacionalmente reconhecidos de
higiene, seguran¢a e saude no trabalho;
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) Em caso de acidente, informar de imediato a
DGQA das circunstincias do acidente, in-
cluindo a identificacdo e quantificacdo de mi-
crorganismos eventualmente libertados no am-
biente, das medidas de emergéncia accionadas
e de todos os factores pertinentes 3 avaliagdo
dos efeitos do acidente na saide piblica e no
ambiente.

2 — A DGQA d4 conhecimento a Direcgdo-Geral de
Satide (DGS) das informagdes recebidas nos termos da
alinea ) do nimero anterior.

Artigo 6.°
Competéncias da DGQA

1 — No ambito da utiliza¢do confinada de micorga-
nismos geneticamente modificados, compete & DGQA,
ouvido o INSA:

a) Autorizar o inicio da utiliza¢do;

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

¢) Limitar o perfodo de tempo da utilizacdo con-
finada, submeter a utilizagdo a determinadas
condicdes, ou determinar a sua suspensdo ou
termo, quando as circunstancias o imponham;

d) Difundir pelo publico, quando necessério, in-
formacdes relativas a medidas de actua¢do em
caso de emergéncia ¢ comportamento a adop-
tar em caso de acidente.

2 — A DGQA d4 conhecimento & DGS das decisdes
tomadas e acgdes desenvolvidas nos termos do numero
anterior.

CAPITULO I1I

Libertacdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados

Artigo 7.°

Libertagio deliberada de organismos geneticamente modificados

1 — A libertagdo deliberada no ambiente de um or-
ganismo ou de uma combinagdo de organismos gene-
ticamente modificados encontra-se sujeita 4 autoriza-
¢do prévia da DGQA ouvida a DGS.

2 — O comércio de produtos que contenham orga-
nismos geneticamente modificados, bem como a utili-
zagdo de produtos que contenham esses Organismos
regem-se pelo disposto nos artigos 11.° e seguintes do
presente diploma.

Artigo 8.°
Notificagilo

1 — O interessado na libertagdo procederd a notifi-
cacdo prévia 3 DGQA, a qual comunicar4 a sua deci-
sdo no prazo de 90 dias.

2 — A DGQA remete 3 DGS cdpia de notificagdo
referida no numero anterior, bem como da decisdo pro-
ferida.

3 — O conteudo obrigatério do processo de notifi-
cagdo é objecto de portaria conjunta dos Ministros da
Saide e do Ambiente e Recursos Naturais, tendo em

atengdo as incidéncias e os riscos que a libertagdo im-
plica para a satide publica ¢ 0 ambiente ¢ as necessi-
dades de acompanhamento das ac¢des a realizar e de
prevencdo e planeamento de emergéncia em caso de aci-
dente.

4 — A DGQA envia & Comissdo das Comunidades
Europeias um resumo de cada uma das notificagSes re-
cebidas.

5 — Em casos justificados, a libertagio de uma com-
binagdo de organismos no mesmo local, ou do mesmo
organismo em locais diferentes, pode ser objecto de um
processo tunico de autorizag@o.

6 — O interessado pode requerer a salvaguarda da
confidencialidade das informag¢des contidas no processo
de notificagdo, cuja revelagdo, fundamentadamente,
considere susceptivel de prejudicar a sua posi¢do em
termos de concorréncia.

Artigo 9.°

Deveres do notificador

1 — Constituem deveres daquele que pretenda liber-
tar organismos geneticamente modificados:

a) Proceder A avaliagdo dos riscos para a saude
humana e o ambiente, especialmente no plano
das interaccdes entre os organismos a utilizar
e o ambiente de recep¢io;

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

c) Elaborar e remeter 3 DGQA, no prazo de
30 dias depois de terminada a libertagdo, um
relatério no que respeita a qualquer risco para
a saide humana e o ambiente, referindo, em
especial, os tipos de produtos que pretende li-
bertar em data posterior;

d) Adoptar processos de funcionamento, abran-
gendo as areas de monitorizagdo e controlo da
utilizagdio, tratamento de residuos, prevengdo de
acidentes e actuagdo em caso de emergéncia;

¢) Em caso de superveniéncia de qualquer altera-
¢do da libertagdo, a qual possa pdr em risco
a satde publica ou o ambiente, ou de reavalia-
¢do desses riscos a face de informagdes obti-
das apés a notificagdo, o utilizador deve adop-
tar todas as medidas necessdrias para proteger
a saide humana e o ambiente e informar de
imediato a DGQA da alteragdo sobrevinda ¢
das novas informagdes colhidas.

2 — A DGQA d4 conhecimento & DGS das infor-
magdes recebidas nos termos da alinea €¢) do nimero
anterior.

Artigo 10.°
Competéncias da DGQA

1 — No ambito da libertagdo de organismos geneti-
camente modificados compete & DGQA, ouvida a
DGS:

a) Autorizar a libertacao;
b) Inspeccionar e controlar as operagdes de liber-
tacdo;
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¢) Limitar o periodo de tempo pelo qual a auto-
rizagdo foi concedida, suspender a autorizagdo
ou revoga-la, quando o interesse piiblico o im-
ponha;

d) Estabelecer regras relativas a libertagdo no am-
biente de organismos geneticamente modifi-
cados;

e} Comunicar 3 Comissdo das Comunidades Eu-
ropeias e as autoridades competentes de outros
Estados membros as informagdes exigidas nos
termos dos diplomas comunitarios de que Por-
tugal seja destinatario nesta matéria.

2 — A DGQA da conhecimento & DGS das decisdes
tomadas e acgdes desenvolvidas nos termos do numero
anterior.

CAPITULO IV

Comercializa¢do de produtos que contenham
organismos geneticamente modificados

Artigo 11.°

Comercializa¢do de produtos que contenham
organismos geneticamente modificados

1 — A comercializagdo de produtos que contenham
organismos geneticamente modificados estd sujeita a
prévia autorizagio da DGQA, ouvida a DGS.

2 — Desde que respeitem as normas legais em vigor
sobre produtos, embalagem e rotulagem, podem ser li-
vremente importados e comercializados os produtos
cuja comercializa¢do tenha sido autorizada pelas auto-
ridades nacionais competentes de outro Estado mem-
bro de harmonia com as disposi¢des da Directiva do
Conselho n.° 90/220/CEE, de 23 de Abril.

Artigo 12.°

Notificacgio

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 intengdo a DGQA e obter a sua
autorizagdo prévia, com excep¢do dos produtos abran-
gidos pelo n.° 2 do artigo anterior.

2 — O conteido obrigatério do processo de notifi-
cagdo ¢ objecto de portaria conjunta dos Ministros da
Saude e do Ambiente e Recursos Naturais, tendo em
atengdo o risco para a saide humana e para o am-
biente, avaliado de harmonia com os dados do conhe-
cimento cientifico relativos a perigosidade do produto
susceptiveis de altera¢des do ecossistema e com o0s re-
sultados das experiéncias de libertagdo no ambiente co-
municadas ao abrigo dos artigos 7.° e seguintes do pre-
sente diploma.

3 — A DGQA analisa o processo de notificagdo,
avaliando a sua conformidade com a legislagdo em vi-
gOr € com as normas comunitdrias aplicdveis no plano
dos riscos ambientais e da utilizagdo segura do produto,
comunicando ao interessado, no prazo de 90 dias, a re-
jeicdo da notificagdo em caso de falta de elementos exi-
giveis ou desconformidade com as normas em vigor,

ou a remessa, com parecer favordvel, do processo de
notificagdo a4 Comissdo das Comunidades Europeias.

4 — No processo de andlise da notificagdo a DGQA
informa a DGS do contelido da mesma e recolhe o res-
pectivo parecer.

5 — Na falta de indicagGes em contrdrio das autori-
dades dos outros Estados membros, no prazo de
60 dias contados da data da distribuigdo do processo
de notificagdo pela Comissdo das Comunidades Euro-
peias, a DGQA autorizard a comercializagdo.

6 — No caso de a autoridade competente de outro
Estado membro levantar dividas que obstem a autori-
zagdo, a DGQA sobrestard no processo de notificagido
até a decisdo do Conselho ou da Comissdo das Comu-
nidades Europeias.

7 — O interessado pode requerer a salvaguarda da
confidencialidade de informagGes contidas no processo
de notifica¢do cuja revelagio fundamentadamente con-
sidere susceptivel de prejudicar a sua posi¢do em ter-
mos 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 saude
humana e o ambiente, especialmente no plano
da interacgdo entre o produto e os ecossistemas
que possa alterar e das condigdes de utilizagdo;

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

¢) Comunicar todas as novas informagdes de que
disponha relativamente aos riscos dos produtos
para a saide humana e¢ o ambiente, proce-
dendo, & sua luz, 4 revisdao da avaliagdo de
risco e ao reexame das condi¢gdes eventualmente
impostas para sua utilizagido.

Artigo 14.°

Competéncias da DGQA

No ambito da importagdo e comercializa¢do de or-
ganismos geneticamente modificados compete 3 DGQA,
ouvida a DGS:

a) Autorizar a importagdo ou comercializa¢do dos
produtos cuja notificacdo tenha sido autorizada
noutro Estado membro;

b) Condicionar ou proibir a importagdo ou a co-
mercializagdo e a utilizagdo em Portugal de um
produto autorizado, quando considere que
constitui um risco para a satide humana e o
ambiente;

¢) Condicionar a utilizagdo do produto, em fun-
¢do da sua perigosidade, para ecossistemas ou
ambientes de recepcdo especificos;

d) Condicionar as utilizagbes e manipula¢des do
produto e impor requisitos relativos ao seu
acondicionamento e rotulagem;

€) Suspender ou revogar a autorizagdo, quando o
interesse publico o imponha.
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Artigo 15.°
Colaboracio com outras entidades

Sempre que a especificidade das matérias o reclame,
a DGQA solicita aos organismos responsaveis os pare-
ceres que a habilitem a tomar a decisdo nos processos
de autorizagdo de utilizagdo, libertagdo ou comerciali-
zacdo de organismos geneticamente modificados.

CAPITULO V

llicito de mera ordenagido social

Artigo 16.°

Contra-ordenagdes

I — A violacdo do disposto nos artigos 4., 5.°, 8.2,
9.0, 12.° e 13.° do presente diploma constitui contra-
ordenagdo punivel com coima cujo montante minimo
é de 100 000$ ¢ maximo de 500 000$.

2 — A negligéncia é punivel.

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

4 — Cabe 4 DGQA a instrugdo dos processos de
contra-ordena¢do, bem como a aplicagdo das coimas
e sang¢des 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.°
Fiscalizagiio

Compete 3 DGQA a fiscalizagdo das normas cons-
tantes do presente diploma e respectiva legislacdo re-
gulamentar, sem prejuizo das competéncias atribuidas
por lei a outras entidades.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 28
de Janeiro de 1993. — Anibal Antdnio Cavaco Sil-
va — Arlindo Gomes de Carvalho — Fernando Manuel
Barbosa Faria de Oliveira — Carlos Alberto Diogo
Soares Borrego.

Promulgado em 24 de Marco de 1993.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 25 de Margo de 1993.

O Primeiro-Ministro, Antbal Anténio Cavaco Silva.
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