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as condi¢des para a transi¢do para o Sistema de Norma-
lizagdo Contabilistica, nos termos a definir por despacho
dos membros do Governo responsaveis pelas areas das
finangas e da satde.

Artigo 25.°
Documentos de prestacdo de contas

Os instrumentos de prestagdo de contas do hospi-
tal E. P. E., a elaborar anualmente com referéncia a 31 de
dezembro de cada ano, sdo, designadamente, os seguintes:

a) Relatério do conselho de administracdo e proposta
de aplicagdo dos resultados;

b) Relatorio sobre a execugdo anual do plano plurianual
de investimentos;

¢) Balango e demonstragao de resultados;

d) Anexo ao balango e demonstracdo de resultados;

e) Demonstragdo de fluxos de caixa;

/) Relagdo dos empréstimos contraidos a médio e longo
prazos;

g) Certificacdo legal de contas;

h) Relatorio e parecer do fiscal inico.

Decreto-Lei n.° 245/2012

de 9 de novembro

O constante progresso técnico e cientifico e a neces-
sidade de assegurar um elevado nivel de prote¢do dos
consumidores impdem a aplicagdo rigorosa das mais
estritas condi¢des de seguranca quanto as substancias e
outros elementos que compdem os produtos cosméticos.
A utilizagdo de perdxido de hidrogénio ja se encontra
presentemente sujeita as restrigdes e condigdes previstas
na primeira parte do anexo 11 do Decreto-Lei n.° 189/2008,
de 24 de setembro.

O Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores
(CCSC), que integra a estrutura consultiva de comités cien-
tificos e de peritos no dominio da seguranga dos consumi-
dores, da saude publica e do ambiente da Unido Europeia,
confirmou ser segura uma concentragdo maxima de 0,1 %
de perdxido de hidrogénio nos produtos orais ou libertada
de outros compostos ou misturas presentes nesses produtos.

Assim, devera ser possivel continuar a utilizar peréxido
de hidrogénio nessa concentragdo em produtos orais, in-
cluindo nos produtos para branquear os dentes.

Contudo, o CCSC considera que a utilizacdo de produ-
tos para branquear os dentes que contém mais de 0,1 % e
até 6 % de perdxido de hidrogénio presentes no produto
ou libertados de outros compostos ou misturas presentes
nesses produtos pode ser segura se forem respeitadas as
seguintes condigdes: a realizagdo de um exame clinico
adequado para assegurar a auséncia de fatores de risco ou
outras patologias orais preocupantes e a limitagao da expo-
si¢do a estes produtos, de forma a garantir que os produtos
em causa apenas sao utilizados da forma pretendida, tanto
em termos de frequéncia como de duragdo da aplicagdo.

As referidas condi¢oes deverdo ser satisfeitas, com o fim
de evitar uma utilizagdo indevida razoavelmente previsivel.

Por outro lado, os produtos para branquear os dentes
nas referidas condi¢des ndo devem estar diretamente aces-
siveis ao consumidor. Para cada ciclo de utilizagdo desses
produtos, a primeira utilizacdo devera ser limitada aos
médicos dentistas, na ace¢do da Diretiva n.° 2005/36/CE,
do Parlamento e do Conselho, de 7 de setembro, relativa ao
reconhecimento das qualificacdes profissionais, transposta
para a ordem juridica interna pela Lei n.° 9/2009, de 4 de
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marco, ou sob a sua supervisdo direta, se for assegurado
um nivel de seguranca equivalente. Os médicos dentistas
deverdo, entdo, permitir o acesso a esses produtos para o
resto do ciclo de utilizacdo.

A rotulagem dos produtos para branquear os dentes, com
concentracdo de perdxido de hidrogénio superior a 0,1 %,
deve indicar claramente a concentracdo exata da percen-
tagem de peroxido de hidrogénio presente ou libertada de
outros compostos ou misturas, de forma a assegurar uma
utilizacdo correta destes produtos.

Neste sentido, foi adotada a Diretiva n.° 2011/84/UE,
do Conselho, de 20 de setembro, que altera a Diretiva
n.° 76/768/CEE, do Conselho, de 27 de julho, relativa a
produtos cosméticos, a fim de adaptar o seu anexo 11 ao
progresso técnico.

Impde-se, agora, transpor a referida diretiva para o
ordenamento juridico nacional, dando cumprimento as
obrigacdes internacionais do Estado Portugués.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a quarta alteracdo
ao Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro, al-
terado pelos Decretos-Leis n.*°115/2009, de 18 de
maio, 113/2010, de 21 de outubro, e 63/2012, de 15
de mar¢o, que estabelece o regime juridico dos produ-
tos cosméticos e de higiene corporal, transpondo para
a ordem juridica nacional a Diretiva n.® 2011/84/UE,
do Conselho, de 20 de setembro, que altera a Diretiva
n.° 76/768/CEE, do Conselho, de 27 de julho, relativa
a produtos cosméticos, a fim de adaptar o seu anexo 11
ao0s progressos técnicos.

Artigo 2.°

Alteracgao ao anexo 111 do Decreto-Lei
n.° 189/2008, de 24 de setembro

O niimero de ordem 12 da primeira parte do anexo 111 do
Decreto-Lein.® 189/2008, de 24 de setembro, alterado pe-
los Decretos-Leis n.” 115/2009, de 18 de maio, 113/2010,
de 21 de outubro, e 63/2012, de 15 de margo, passa a ter
a redacdo do anexo ao presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicagao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 18 de ou-
tubro de 2012. — Pedro Passos Coelho — Vitor Louc¢d Ra-
baga Gaspar — Paulo Sacadura Cabral Portas — Paulo
José de Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 5 de novembro de 2012.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.
Referendado em 6 de novembro de 2012.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
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ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)

Numero
de Substancia
ordem

Restri¢des

Campo de aplicagao
e ou utilizacdo

Concentragdo maxima autorizada
no produto cosmético acabado

Outras limitagdes e exigéncias

Condigdes de utilizagdo e adverténcias a
mencionar obrigatoriamente na rotulagem

12 | Peroxido de hidro-
génio e outros
compostos  ou
misturas que li-
bertam peréxido
de hidrogénio,
incluindo pero6-
xido de carba-
mida e perdxido
de zinco.

a) Misturas para cuida-
dos capilares.

b) Misturas para cuida-
dos da pele.

¢) Misturas para o endu-
recimento das unhas.

d) Produtos orais, in-
cluindo produtos de
lavagem bucal, pastas
de dentes e produtos
para branquear os
dentes.

e) Produtos para bran-

a) 12 % de H,0, (40 vo-
lumes), presente ou
libertado.

b) 4 % de H,0,, presente
ou libertado.

¢) 2% de H,O,, presente
ou libertado.

d)<0,1 %de H0,
sente ou libertado.

€)>0,1%<6%de HO,
presente ou libertado.

pre-

e) Para ser vendido apenas
amédicos dentistas. Para
cada ciclo de utiliza-
¢do, primeira utilizagdo
por médicos dentistas
na acecdo da Diretiva
2005/36/CE, ou sob a
sua supervisdo direta se
for assegurado um nivel
de seguranca equiva-
lente. Posteriormente,
pode ser fornecido aos
consumidores a fim de

a) Usar luvas adequadas.
a), b),c)ee):

Contém peroxido de hidrogé-
nio.

Evitar o contacto do produto com
os olhos.

Enxaguar imediatamente se o pro-
duto entrar em contacto com
os olhos.

e) Concentragdo de H0,, pre-

sente ou libertado, indicada

quear os dentes.

completar o ciclo de uti-
lizagéo.

Naéo utilizar em pessoas com
idade inferior a 18 anos.

em percentagem.

Nao utilizar em pessoas com
idade inferior a 18 anos.

S6 pode ser vendido a médicos
dentistas. Para cada ciclo de
utilizagdo, a primeira utilizagdo
so pode ser feita por médicos
dentistas, ou sob a sua super-
visdo direta se for assegurado
um nivel de seguranca equiva-
lente. Posteriormente pode ser
fornecido aos consumidores
a fim de completar o ciclo de
utilizacdo.

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Presidéncia do Governo

Decreto Regulamentar Regional n.° 21/2012/A

O Decreto Regulamentar n.° 36/84/A, de 11 de ou-
tubro, veio estabelecer uma zona geral de protecdo em
volta do aerdédromo da ilha de Sdo Jorge, distinguindo
uma zona de prote¢do integral e uma zona de protecao
parcial.

Considerando que estdo concluidas as obras de am-
pliagdo e alargamento do Aeroporto de Sao Jorge, ¢ no
seguimento do respetivo levantamento topografico, deve
proceder-se a alteracdo das cotas das zonas de protecdo,
que permanecem de acordo com Regulamento (CE)
n.° 1108/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de outubro, e com as regras da Organizagao da Aviagao
Civil Internacional (ICAO).

Assim, nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 227.°
da Constitui¢do da Republica, conjugado com a alinea d)
don.° 1 do artigo 89.° do Estatuto Politico-Administrativo
da Regido Autonoma dos Agores e com a alinea ¢) do
n.°4 do artigo 183.° do Decreto Legislativo Regional

n.° 35/2012/A, de 16 de agosto, o Governo Regional de-
creta o seguinte:
Artigo 1.°

Alteracdo ao Decreto Regulamentar Regional
n.° 36/84/A, de 11 de outubro

Os artigos 1.° e 2.° do Decreto Regulamentar Regional
n.° 36/84/A, de 11 de outubro, passam a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 1.°

C—101,5 m com 2 % de inclinagdo;
C’— 95,5 m com 2 % de inclinagdo.

Artigo 2.°

Dentro da zona de protegdo parcial € proibida, sem
autorizacdo prévia do departamento do Governo Re-





