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Lei n.° 50/99
de 24 de Junho

Sexta alteracao ao Estatuto dos Eleitos Locais (Lei n.° 29/87, de
30 de Junho, alterada pelas Leis n.°s 97/89, de 15 de Dezembro,
1/91, de 10 de Janeiro, 11/91, de 17 de Maio, 11/96, de 18
de Abril, e 127/97, de 11 de Dezembro.

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea ¢) do artigo 161.° da Constituicdo, para valer
como lei geral da Reptblica, o seguinte:

Artigo 1.°

Alteracao dos artigos 5.°, 6.° e 27.° do Estatuto dos Eleitos Locais

Os artigos 5.°, 6.° e 27.° da Lei n.° 29/87, de 30 de
Junho (Estatuto dos Eleitos Locais), alterada pelas Leis
n.%s 97/89, de 15 de Dezembro, 1/91, de 10 de Janeiro,
11/91, de 17 de Maio, 11/96, de 18 de Abril, ¢ 127/97,
de 11 de Dezembro, passam a ter a seguinte redacgao:

«AI‘tigO 5.°
[...]

1 — Os eleitos locais tém direito, nos termos definidos
nas alineas seguintes:

a) A uma remuneragio ou compensacido mensal
e a despesas de representacao;

B
4 — Os eleitos locais em regime de permanéncia nas
camaras municipais tém direito as despesas de repre-
sentacdo correspondentes a 30 % das respectivas remu-

neracdes no caso do presidente e 20% para os verea-
dores, as quais serdo pagas 12 vezes por ano.

Artigo 27.°

PP

3 — Para efeitos de direitos e regalias sociais em
matéria de segurancga social, contagem de tempo de ser-
vigo, reforma antecipada e subsidios de reintegracao,
os eleitos locais que exercam fungdes a meio tempo
por, simultaneamente, exercerem outras fun¢oes remu-
neradas a meio tempo e em regime de exclusividade
nos servicos municipalizados ou em empresa municipal
da mesma autarquia sao equiparados a eleitos em regime
de permanéncia.»

Artigo 2.°

Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no 1.° dia do més
seguinte ao da sua publicacao.

Aprovada em 6 de Maio de 1999.

O Presidente da Assembleia da Republica, Anténio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira
Guterres.

Lein.°51/99
de 24 de Junho

Estabelece a licenca especial para o exercicio transitério de fun-
coes de magistrado judicial ou do Ministério Publico na Regiao
Administrativa Especial de Macau.

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea c¢) do artigo 161.° da Constitui¢io, para valer
como lei geral da Republica, o seguinte:

Artigo 1.°

Definicao e ambito

1— A licenga especial para o exercicio transitdrio
de funcdes de magistrado judicial ou do Ministério
Pablico na Regiao Administrativa Especial de Macau
pode ser concedida aos magistrados judiciais e do Minis-
tério Puablico, por periodos de duracido nao superior a
quatro anos, renovaveis.

2 — A licenca especial visa possibilitar aquele exer-
cicio de funcdes na Regido Administrativa Especial de
Macau nos termos acordados entre o magistrado e a
entidade competente e € requerida no 6rgao de gestao
e disciplina que superintenda sobre o lugar do quadro
em que se encontre definitivamente provido ou, na sua
falta, sobre a respectiva categoria de origem.
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Artigo 2.°

Requerimento da licenca

1 — No requerimento o magistrado fundamenta ade-
quadamente o seu pedido e indica a durac@o da licenca
requerida.

2 — No prazo de 30 dias ap6s o inicio do exercicio
de funcdées na Regido Administrativa Especial de
Macau, ou a sua renovacdo, o magistrado envia ao res-
pectivo 6rgao de gestdo e disciplina da Republica Por-
tuguesa documento comprovativo do efectivo exercicio
de fungdes, sob pena de caducidade da licenca.

Artigo 3.°

Efeitos da licenca
A licenca especial:

a) Nio determina abertura de vaga no lugar em
que o magistrado se encontre definitivamente
provido;

b) Néo determina abertura de vaga no lugar em
que o magistrado se encontre provido a titulo
precario, ou na respectiva funcao, quando a enti-
dade competente, a requerimento, o autorize;

¢) Implica a perda total de remuneracao, contan-
do-se, porém, para todos os efeitos legais, como
prestado o tempo da sua duragao e efectivan-
do-se os descontos a que haja lugar com base
na remuneracao da categoria das magistraturas
portuguesas a cuja titularidade tenha direito no
regresso;

d) Mantém os beneficios da Assisténcia na Doenca
aos Servidores do Estado (ADSE) e dos Servigos
Sociais do Ministério da Justica (SSMJ) para
o proprio magistrado e para os familiares depen-
dentes, mediante a efectivacao dos correspon-
dentes descontos nos termos previstos na alinea
anterior;

e) Mantém o direito a nomeacao para outros luga-
res nos termos da lei aplicavel.

Artigo 4.°

Garantias do exercicio de funcoes
na Regiao Administrativa Especial de Macau

Fica garantida ao magistrado que se mantenha em
exercicio de fungdes na Regido Administrativa Especial
de Macau a titularidade do lugar em que venha a ser
definitivamente provido durante o periodo de duragao
da licenga especial, sem necessidade de autorizagao do
respectivo 0rgao de gestao e disciplina.

Artigo 5.°

Regresso as magistraturas portuguesas

1 — O regresso as magistraturas portuguesas, ainda
que em data anterior a do termo da licenca, depende
de requerimento do magistrado, dirigido ao 6rgio de
gestao e disciplina que concedeu a licenca e, quando
seja o caso, a entidade que tenha autorizado a ndo aber-
tura de vaga no lugar, ou funcio, que ocupava ou exercia
a titulo precario, no qual faz prova da cessacio do exer-
cicio de funcdes na Regido Administrativa Especial de
Macau.

2 — O magistrado, no prazo maximo de 45 dias ap0s
a cessacao do exercicio de funcoes na Regiao Admi-
nistrativa Especial de Macau, apresenta-se no lugar, ou

na funcao, cuja vaga nao tenha sido provida ou, quando
nao tenha mantido a titularidade, ainda que a titulo
precério, de qualquer lugar ou fungéio, considera-se na
situagao de disponibilidade.

Artigo 6.°
Disposicio transitéria

1 — O disposto no presente diploma € aplicavel, até
19 de Dezembro do corrente ano, aos magistrados que
pretendam exercer fungdes de magistrado judicial ou
do Ministério Publico no territorio de Macau.

2 — O disposto no artigo 4.° é aplicavel aos magis-
trados em exercicio de fungdes no territorio de Macau
que se encontrem nomeados em regime de comissao
de servico, ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 18.°
da Lei n.° 112/91, de 29 de Agosto, independentemente
da licenca especial referida no artigo 1.°

Para ser publicada no Boletim Oficial de Macau.
Aprovada em 20 de Maio de 1999.

O Presidente da Assembleia da Republica, Anténio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

Lei n.° 52/99
de 24 de Junho

Elevacao da vila de Quarteira, no concelho de Loulé,
a categoria de cidade

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea c¢) do artigo 161.° da Constitui¢do, para valer
como lei geral da Reptblica, o seguinte:

Artigo 1.°

E elevada a categoria de cidade a vila de Quarteira.

Artigo 2.°

A presente lei entra em vigor no dia 1 de Novembro
de 1999.

Aprovada em 13 de Maio de 1999

O Presidente da Assembleia da Republica, Anténio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.
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Lei n.° 53/99
de 24 de Junho

Elevagao da vila de Valpagos, no concelho de Valpacos,
a categoria de cidade

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea ¢) do artigo 161.° da Constituicdo, para valer
como lei geral da Reptblica, o seguinte:

Artigo 1.°

A vila de Valpacos, do concelho de Valpacos, € ele-
vada a categoria de cidade.

Artigo 2.°
A presente lei entra em vigor no dia 1 de Novembro
de 1999.
Aprovada em 13 de Maio de 1999.

O Presidente da Assembleia da Republica, Anténio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

Lei n.° 54/99
de 24 de Junho

Elevacéo da vila de Pdvoa de Santa Iria, no concelho
de Vila Franca de Xira, a categoria de cidade

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea c¢) do artigo 161.° da Constitui¢io, para valer
como lei geral da Reptblica, o seguinte:

Artigo 1.°

A vila da Pévoa de Santa Iria, no concelho de Vila
Franca de Xira, € elevada a categoria de cidade.

Artigo 2.°

A presente lei entra em vigor no dia 1 de Novembro
de 1999.

Aprovada em 13 de Maio de 1999.

O Presidente da Assembleia da Republica, Antonio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

Lei n.° 55/99
de 24 de Junho

Elevagéo da vila de Macedo de Cavaleiros, no concelho
de Macedo de Cavaleiros, a categoria de cidade

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea ¢) do artigo 161.° da Constituicdo, para valer
como lei geral da Reptblica, o seguinte:

Artigo 1.°

E elevada a categoria de cidade a vila de Macedo
de Cavaleiros.

Artigo 2.°

A presente lei entra em vigor no dia 1 de Novembro
de 1999.

Aprovada em 13 de Maio de 1999.

O Presidente da Assembleia da Republica, Anténio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira
Guterres.

Lei n.° 56/99
de 24 de Junho

Elevagao da vila de Santa Comba Dao, no concelho
de Santa Comba Dao, a categoria de cidade

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea c¢) do artigo 161.° da Constitui¢io, para valer
como lei geral da Reptblica, o seguinte:

Artigo 1.°

A vila de Santa Comba Dao, no concelho de Santa
Comba Dao, ¢ elevada a categoria de cidade.

Artigo 2.°

A presente lei entra em vigor no dia 1 de Novembro
de 1999.

Aprovada em 13 de Maio de 1999.

O Presidente da Assembleia da Republica, Antonio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.
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Lei n.°57/99
de 24 de Junho

Alteracao da designacao da freguesia de Ras para Rans

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da
alinea ¢) do artigo 161.° da Constituicdo, para valer
como lei geral da Reptblica, o seguinte:

Artigo Gnico

A freguesia de Ras, no municipio de Penafiel, passa
a designar-se de freguesia de Rans.

Aprovada em 13 de Maio de 1999.

O Presidente da Assembleia da Republica, Antonio
de Almeida Santos.

Promulgada em 2 de Junho de 1999.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendada em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira
Guterres.

MINISTERIO DA JUSTIGA

Decreto-Lei n.° 231/99
de 24 de Junho

Na area da justica, tem vindo o Governo a proceder
a revisao da legislacdo relativa a organizagao judiciaria
e a diferentes aspectos da vida forense, procurando dessa
forma introduzir melhorias no funcionamento dos tri-
bunais judiciais e nas prdoprias regras estatutarias res-
peitantes as magistraturas judicial e do Ministério
Puablico e aos funciondrios da justica. Trata-se de um
novo ciclo de reformas, depois de concluidas as alte-
ragoes profundas levadas a cabo em 1996 no dominio
do processo civil e em 1998 no dominio do processo
penal.

A par disso, considerou-se necessdrio proceder a uma
actualizagao das tabelas de honoréarios atribuidos aos
advogados, advogados estagiarios e solicitadores pelos
servicos que prestam no ambito do apoio judicidrio. De
facto, a tabela anexa ao Decreto-Lei n.° 391/88, de 26
de Outubro, foi revista pela primeira vez em 1992 pelo
Decreto-Lei n.° 102/92, de 30 de Maio, e tem-se mantido
inalterada desde entdo, nao obstante o n.° 4 do
artigo 49.° do Decreto-Lei n.° 387-B/87, de 29 de Dezem-
bro, prever uma revisao anual da mesma.

Reconhece-se que a tabela aprovada em 1992 se acha
hoje desactualizada, como, de resto, tem sido acentuado
em diversas ocasioes pela Ordem dos Advogados, e tem
originado diferentes tomadas de posi¢ao por parte de
numerosos advogados. Por isso, optou-se por actualizar
valores minimos e maximos, revendo as notas a tabela
de honorérios.

Embora o Governo entenda que a legislacdo de apoio
judicidrio carece de uma revisao profunda, na linha das
alteracoes introduzidas pela Lein.® 46/96, de 3 de Setem-
bro, importa desde jia proceder as alteracOes mais
urgentes.

Aproveita-se a ocasiao para introduzir alteragoes de
pormenor no Decreto-Lei n.° 391/88, nomeadamente
no que toca a compensagao dos advogados, advogados
estagidrios e solicitadores por despesas adequadas
embora nao documentadas, a atribuicao de um adian-
tamento por conta de honorérios e a irrelevancia dos
atrasos imputéveis aos servicos do Estado na liquidagao
dos honorérios e despesas em matéria de prescrigao
presuntiva. Opera-se ainda a adequacio de um preceito
deste diploma ao novo Cdédigo das Custas Judiciais.

Assim, no desenvolvimento do regime juridico cons-
tante do Decreto-Lei n.° 387-B/87, de 29 de Dezembro,
e ao abrigo do disposto no artigo 198.%, n.° 1, alinea c),
da Constituigdo, o Governo decreta, para valer como
lei geral da Republica, o seguinte:

Artigo 1.°

Sao alterados os artigos 4.°, 11.°, 14.°, 17.°, 19.° e
21.° do Decreto-Lei n.° 391/88, de 26 de Outubro, nos
seguintes termos:

«Artigo 4.°

3 — Os advogados, advogados estagiarios e solicita-
dores indigitados pelo gabinete de consulta juridica
poderdo igualmente requerer a nomeacdo prévia de
patrono ao consulente, nos termos do n.° 1.

Artigo 11.°

Os honordrios atribuidos aos advogados, advogados
estagiarios e solicitadores pelos servicos que prestem
no ambito do apoio judicidrio, bem como as despesas
que se revelem justificadas por eles realizadas, devi-
damente discriminadas e comprovadas, ou ainda outras
despesas adequadas embora nao documentadas, sao
pagos, independentemente da cobranga de custas, pelo
Cofre Geral dos Tribunais, através das suas delegacoes
junto dos tribunais em que os servicos hajam sido
prestados.

Artigo 14.°

1 — Nos casos restantes, o advogado, advogado esta-
giério ou solicitador deve apresentar no final da audién-
cia de julgamento a sua nota de honorarios e despesas
realizadas; quando a sentenca nao seja proferida na
audiéncia de julgamento, a nota de honorérios deve ser
apresentada no prazo de 10 dias a contar da sua
notificacao.

P R

3 — Quando tal se justificar, nomeadamente pela
complexidade de processos de previsivel duragdo de
audiéncias, e seja requerido, podera ser abonado ao
patrono oficioso um adiantamento, na fase inicial ou
no decurso do processo, a titulo de provisdo para des-
pesas e honordrios, o qual deverd ser levado em conta
na nota final de honorarios.

Artigo 17.°

3 — O atraso na efectivacao do pagamento de hono-
rarios e despesas que seja imputdvel aos servigos do
Estado ndo pode eximir este do pagamento com fun-
damento em prescri¢ao presuntiva.
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Artigo 19.°

Na falta de disposi¢ao especial, é de 10 dias o prazo
para o exercicio de qualquer poder processual relacio-
nado com o presente regime de apoio judiciario.

Artigo 21.°

1 — Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte,
o pagamento dos honorarios e o reembolso das despesas
de servicos prestados, no ambito de aplicagao do pre-
sente diploma, determinam a inaplicabilidade do dis-
posto nos artigos 33.°, 40.°, 41.°, 42.° e §89.°, n.° 1, ali-
nea b), do Cddigo das Custas Judiciais.

2 — Sempre que, nos termos dos artigos 40.° e seguin-
tes do Cddigo das Custas Judiciais, for devida procu-
radoria pela parte vencida, o montante serd fixado de
acordo com a regra do artigo 41.° do mesmo Cddigo,
devendo, em caso de necessidade, a parte em falta para
perfazer os montantes previstos na tabela anexa, e em
cada caso devidos, ser suportada pelas entidades refe-
ridas no n.° 3 do artigo 47.° do Decreto-Lei n.° 387-B/87,
nos termos do artigo 16.° do presente diploma.»

Artigo 2.°

A tabela anexa ao Decreto-Lei n.° 391/88, de 26 de
Outubro, com as modificacdes que lhe introduziram os
Decretos-Leis n.°s 112/89, de 13 de Abril, e 102/92, de

z

30 de Maio, ¢ alterada de acordo com o previsto na

tabela anexa ao presente diploma, que dele faz parte
integrante.

Artigo 3.°

A tabela anexa bem como o regime de pagamento
de honorarios estabelecido pelos Decretos-Leis
n.°s 387-B/87, de 29 de Dezembro, ¢ 391/88, de 26 de
Outubro, aplicam-se ao patrocinio judiciario oficioso
exercido por advogado estagiario ou solicitador, inde-
pendentemente de a remuneracdo ser feita a pedido
da parte ou por iniciativa do tribunal.

Artigo 4.°

O presente diploma aplica-se aos processos pendentes
a data da sua entrada em vigor, salvo se a intervengao
a remunerar teve integralmente lugar antes dessa data.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Abril de 1999. — Anténio Manuel de Oliveira Guter-
res — José Eduardo Vera Cruz Jardim.

Promulgado em 20 de Maio de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 25 de Maio de 1999.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira
Guterres.

TABELA ANEXA

1 — Processo civil:

Processo ordinario e pedido de indemnizacdo em processo penal, com valor superior

a alcada do Tribunal da Relacao.

Processo sumario ........... oo i i il i i i i
Processo sumarfSsimo .. .......... oo
Processo de injungao que nao dé lugar a processo sumarissimo . . . .

2 — Processo de trabalho:

Processo ordindrio .......... ... oo i i il il
Processo sUmario ........... ..ol
Processo de acidente e doencas profissionais ...................

3 — Recursos em processo civil e de trabalho:

Apelagao e TeVIStA ... ...
AGIAVO ottt
Oposicao de terceiro, revisao ................oviiiiniinnnnn...

4 — Processo executivo de sentenga e outros titulos, incluindo os emergentes da jurisdicao

laboral:

Processo ordinario:

a) Com deducdo de embargos e ou liquidagdo .............
b) Sem deducdo de embargos ........... ...t

Processo sumario:

a) Com deducdo de embargos e ou liquidagdo .............
b) Sem dedugdo de embargos ................ ...

Mandadode despejo ...t
Rendas e ou indemnizagdes ...............oiiiiiiiiiii...

Minimo Maximo
39 000$00 94 000$+6000$ p/ cada
1000 000$ ou frac-
¢ao deste valor c/
maximo de 300 000$.
.................. 22 000$00 45 000$00
.................. 15 000$00 27 000$00
.................. 7 000$00
.................. 27 000$00 54 000$00
.................. 18 000$00 36 000$00
.................. 18 000$00 36 000$00
.................. 18 000$00 36 000$00
.................. 9 000$00 18 000$00
.................. 18 000$00 35 000$00

Os valores aplicaveis as accoes ordindrias.
15 500800 37 500800

Os valores aplicaveis as accoes sumadrias.
11 500800 23 500$00

7 500$00 18 000$00
Os valores previstos para as execucoes ordinarias
ou sumarias, conforme o valor.
1
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Minimo Maximo
5 — Processo criminal:
Processo comum:
a) Crimes de competéncia do tribunal colectivo:
1) Puniveis com pena superior a 8 anos .. ..........eeuiiiniiaiiieneant 36 000$00 63 000$00
2) Puniveis com pena até 8 anos ............c.oiiiiiii i 30 000$00 52 500$00
b) Crimes da competéncia do tribunal singular ............................... 27 000$00 45 000$00
Processo abreviado . ... 20 000$00 40 000$00
ProcCesso SUMATIO . .. uvv vttt ettt ettt e ettt ettt e e e e ey 18 000$00 36 000300
Processo SUMATTSSIIMO « . .« o .t v vttt et et et et e e et et 15 500$00 27 000$00
Transgressao € CONLIAVEINICAO . . ..o v ettt ettt te ettt it e et e e e e e aiee e 7 000$00 15 000$00
Julgamento com a intervengao do JUIT + . .vvvuvt vt e i e 45 000$00 90 000$00
6 — Recursos em processo penal:
OIAINATIOS . .\t vttt et et e et et e e e e e e 18 000$00 36 000$00
EXtraordindrios ... .......ouu it 9 000$00 18 000$00
7 — Processos especiais € outros:
ACGAO A€ AESPEJO .+ v vt e et ettt e e e e e 18 000$00 36 000$00
Divércio e separagao judicial de pessoas e bens:

a) Accao litigiosa . .. ..o o
b) Mituo consentimento . .............ccoouuueeernnnn...

JurisdicBo de menores .......... ...

Os valores aplicaveis as accoes ordindrias.
18 000$00 | 36 000$00

Os valores aplicaveis as acgoes ordindrias.

TOVENTATIO vttt ettt ettt e e ettt e et e e e e 19 000$00 56 0008 acrescidos de
6300$ por cada
1000 000$ ou frac-
goes para além de
2000 0008, segundo
o valor do quinhao
hereditario, com o
méximo de 300 000$.
Faléncia e recuperagio de €MPIESAS ... .vvvurevnteente et eie it eie e annns 38 000$00 66 000$00
COoNSHLUCIONAL . . .ttt ettt et e e et e e et e 27 000$00 54 000800
Administrativo e fiscal ......... . 27 000$00 54 000$00
CONra-OrdENAGOES . . . v vt v ettt ettt et e et e et e ettt e ettt e 34 000$00 45 000300
B OULIOS .ottt Recorrer-se-4 a analogia.
9 — Incidentes processuais, procedimentos cautelares, meios processuais acessorios e pedidos Y e Y

de suspensao de eficacia do acto, quando praticados isoladamente.

10 — Intervencao ocasional em acto ou diligéncia isolada do processo penal, designadamente

em diligéncias deprecadas.

11 — Nos casos previstos nos n.* 1, 2, 4, 5, 7 e 8, quando a diligéncia comporte mais de

trés sessoes, por cada sessao a mais.

dos aplicaveis ao processo principal.
5000800 ‘ 30 000$00

8 000$00

Notas

1 — Os honordrios a atribuir aos advogados estagidrios serdo reduzidos a dois tergos.

2 — Os honordérios a atribuir aos solicitadores serao reduzidos a dois ter¢os ou a um quarto, consoante intervenham isoladamente no
processo ou o fagam coadjuvando um advogado. Neste caso, os honorarios do advogado serao reduzidos a quatro quintos. Por acordo entre
o0 advogado e o solicitador podera, contudo, ser diversa a proporg¢ao na distribuicdo dos honorérios.

3 — Considera-se ocasional a intervencao num acto ou diligéncia isolados do processo.

No entanto, aplica-se também o n.° 10 da tabela, pelo valor minimo, relativamente a cada intervengao do advogado ou advogado estagiario,
nos termos da nota 1, com um maximo de trés intervengdes por dia pelo mesmo profissional, em audiéncias de julgamento realizadas no
mesmo dia em processo sumadrio criminal, sempre que tais intervengdes ocorram na data da primeira marcacao e seja dispensavel um estudo
aprofundado dos autos, dada a simplicidade da matéria deles constante. Aplica-se ainda o n.° 10 da tabela, pelo minimo acrescido de 20 %,
por cada deslocacdo do patrono a estabelecimento prisional para conferéncia com o patrocinado preso ou detido, com um maximo de trés

deslocacoes.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 232/99
de 24 de Junho

O regime aplicdvel a autorizacdo para introdugao no
mercado dos produtos de uso veterinario € actualmente
regulado pelo artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 62/91, de
1 de Fevereiro.

Os avangos técnicos e cientificos verificados entre-
tanto, no ambito destes produtos, o seu impacte em
termos de residuos nos produtos alimentares de origem
animal e a necessidade de correcta utilizagdo por parte
de todos os manipuladores deste tipo de produtos, por
questoes de saude publica e animal, bem como a expe-
riéncia acumulada, impdem a impreterivel reformulacao
do enquadramento legislativo desta matéria.

O presente diploma prevé um sistema de autorizagao
de introducdo no mercado de produtos de uso vete-
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rindrio, que garante a avaliacao de todos os produtos
assim classificados, assegurando desta forma os padroes
actualmente exigidos, em termos de eficicia, qualidade
e seguranga.

Prevé-se ainda um sistema de autorizagao de fabrico
e de distribui¢do, garantindo, desta forma, que os pro-
dutos de uso veterindrio autorizados sao apenas fabri-
cados, transportados e comercializados por titulares de
uma autorizagao, cuja actividade é regularmente ins-
peccionada.

Desta forma promove-se uma concorréncia sa e leal
entre todos os agentes que se dedicam a comercializacao
dos produtos de uso veterinirio e uma correcta infor-
macdo dos produtos de uso veterindrio que ndo sao
sujeitos a prescricio médica, em termos de seguranca,
qualidade e eficacia, bem como o controlo de utilizagao
quer pelos manipuladores dos produtos quer ao nivel
do controlo dos residuos nos alimentos de origem ani-
mal, na defesa do consumidor em geral, da satide publica
em particular, da satide animal e da protec¢ao do
ambiente.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo préprio das
Regides Autonomas.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma estabelece as normas a que devem
obedecer o fabrico, autorizacao de introdugao no mer-
cado, armazenamento, transporte, comercializagao e uti-
lizacao de produtos de uso veterindrio.

Artigo 2.°

Definicoes
Para efeitos deste diploma, entende-se por:

a) Produto de uso veterinario: a substancia ou mis-
tura de substancias destinadas quer aos animais,
para tratamento ou prevencao das doengas e
dos seus sintomas, maneio zootécnico, promo-
¢do do bem-estar e estado higio-sanitario, cor-
rec¢ao ou modificacao das funcoes organicas ou
para diagnostico médico, quer as instalacoes dos
animais e ambiente que os rodeia ou a acti-
vidades relacionadas com estes ou com 0s pro-
dutos de origem animal;

b) Produto zoossanitdrio: a substincia ou mistura
de substancias, sem indicagdes terapéuticas, cuja
aplicacdo/utilizagdo decorre de normas de
maneio empregues na manutencao do bem-estar
e bom estado higio-sanitdrio dos animais,
incluindo coadjuvantes de suporte terapéutico
e cosméticos;

c¢) Substancias activas: toda a matéria de sintese
ou de semi-sintese, animal, vegetal, bacteriana
(incluindo virus) ou quimica, a qual se atribui
actividade apropriada para constituir um pro-
duto de uso veterinario;

d)

8

h)

)]

)

Excipiente: toda a matéria-prima que, incluida
nas formulagdes, e junta as substancias activas
ou suas associacOes para lhes servir de veiculo,
possibilitar a sua preparagdo e a sua estabili-
dade, modificar as suas propriedades organo-
lépticas ou determinar as propriedades fisico-
-quimicas do produto e a sua biodisponibilidade;
Residuos de produtos de uso veterindrio: todas
as substancias toxicologicamente activas, sejam
elas substancias activas, excipientes ou produtos
de decomposicao, e respectivos metabolitos, que
permanecem nos géneros alimenticios prove-
nientes de animais em que tenham sido utili-
zados os produtos de uso veterinario em causa;
Limite maximo de residuos (LMR): a concen-
tragcao maxima de residuos resultante da uti-
lizacado de um produto de uso veterindrio
(expresso em mg/kg ou ug/kg de peso fresco)
que a Comunidade pode aceitar como legal-
mente autorizada ou que é reconhecida como
aceitavel a superficie ou no interior de um
alimento;

Introducdo no mercado: qualquer entrega a
titulo oneroso ou gratuito, ou subsequente
armazenagem, a excep¢do da armazenagem
seguida de expedicdo para fora do territdrio
aduaneiro da Comunidade ou de eliminacao.
A importagao de um produto de uso veterindrio
no territério aduaneiro da comunidade ¢ con-
siderada uma introducao no mercado, para efei-
tos do presente diploma;

Autorizacao de introduc¢ao no mercado: o acto
administrativo pelo qual, na sequéncia de um
pedido apresentado por um requerente, o direc-
tor-geral de Veterindria autoriza a colocagio
de um produto de uso veterinario no mercado
do seu territério ou numa parte deste, ao ter
verificado que o processo satisfaz os requisitos
do presente diploma;

Carta de acesso: um documento assinado pelo(s)
proprietario(s) dos dados pertinentes protegi-
dos ao abrigo do disposto no presente diploma,
que declare que esses dados podem ser utili-
zados pela Direccdo-Geral de Veterindria,
(DGYV), para efeitos de concessao de autori-
zacdo de colocagio no mercado, de um produto
de uso veterinario, nos termos do presente
diploma;

Responsével pela introdugdo no mercado: a
firma requerente pela autorizagao de introdu-
¢40 no mercado;

Intervalo de seguranca: o periodo de tempo
entre a tltima utilizacido do produto de uso vete-
rinario, em condicdes normais de utilizacao, e
a obtencdo de alimentos provenientes desse ani-
mal, a fim de garantir que os mesmos nio con-
tenham residuos em teor superior aos LMR
estabelecidos em conformidade com o Regu-
lamento (CEE) n.° 2377/90, de 26 de Junho,
e respectivas alteracoes aos seus anexos e que
nao apresentam perigo para a saude publica;
Alteracdo de uma autorizacao de introducao no
mercado: a alteracdo dos termos em que a auto-
rizagao foi concedida;

Medida urgente de seguranca: uma alteragao
transitoria da informacio sobre o produto de
uso veterindrio, efectuado pelo responsavel pela



N.C 145 — 24-6-1999

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

3757

introdugdo no mercado, que restrinja as indi-
cacoes, doses de utilizagao, espécie animal ou
finalidade a que o produto se destina ou que
introduza uma contra-indicacido ou adverténcia
em virtude de novos dados relacionados com
a seguranca da utilizagdo do produto de uso
veterinario;

o) Publicidade de produtos de uso veterinario:
qualquer forma de comunicacio, informacao,
de prospeccdo ou de incentivo que directa ou
indirectamente promova a sua indicacado para
utilizacao, dispensa, venda, aquisicio ou con-
sumo.

Artigo 3.°
Ambito de aplicacao

As disposicoes do presente diploma aplicam-se aos
produtos de uso veterindrio, incluindo designadamente
os produtos zoossanitarios e os produtos destinados a
aves canoras, pombos, pombos-correio, abelhas, peixes
de aqudrio, pequenos roedores e espécies exoticas.

CAPITULO IT

Autorizacao de introdu¢ao no mercado

Artigo 4.°

Autorizacao de introducio no mercado

1 — A introduc¢ao de produtos de uso veterinario no
mercado carece da autorizacio da DGV, a quem com-
pete a avaliagao e instrucio do processo de autorizagao.

2 — Para ser objecto da autorizacdo referidanon.® 1,
um produto de uso veterinario destinado a ser aplicado
em animais produtores de alimentos ou a ser utilizado
de forma a entrar em contacto directo com os géneros
alimenticios de origem animal apenas pode conter subs-
tancias activas que figurem nos anexos I, II ou I do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, de 26 de Junho, do
Conselho, e de acordo com o Regulamento (CE)
n.° 434/97, de 3 de Marco, do Conselho.

3 — A autorizagido de introdugao no mercado de pro-
dutos de uso veterinario s pode ser concedida aos
requerentes estabelecidos no territério da Unido Euro-
peia, desde que se fagam representar por uma empresa
portuguesa sediada em territério nacional, que ¢ a res-
ponsavel pela autorizacido concedida.

Artigo 5.°

Pedido e tramitacao do processo de autorizacao
de introducio no mercado

1 — O pedido de autorizacdo de introducdo no mer-
cado ¢ dirigido ao director-geral de Veterindria pela
firma interessada, em requerimento, do qual conste:

a) Nome ou designacdo social e domicilio ou sede
do requerente;

b) Nuimero atribuido pelo Registo Nacional de
Pessoas Colectivas ou niumero de identificagao
fiscal,

¢) Nome ou denominacdo comercial proposto para
o produto de uso veterindrio (com indicagio
ou ndo da marca registada da firma requerente);

d) Formulagdo e composicdo no que respeita a
substancias activas e excipientes, incluindo a
dose de aplicacdo/utilizacdo, apresentagdo e
modo de aplicagao/utilizacao;

e) Numero de volumes que constituem o processo.

2 — O requerimento a que se refere o nimero ante-
rior deve ser acompanhado da seguinte informacao:

a) Descrigdo do método de fabrico;

b) Doses de aplicacdo para as diferentes utilizacoes
ou espécies animais, modo de utilizacao e dura-
¢ao limite da utilizagao;

c¢) Indicacdes de utilizagdo, contra-indicacoes e
efeitos secundarios;

d) Descrigdo dos métodos de controlo utilizados
pelo fabricante e os resultados dos ensaios ana-
liticos (fisico-quimicos, bioldgicos e microbio-
l6gicos), farmacoldgicos (farmacodindmicos e
farmacocinéticos) e toxicoldgicos e dos estudos
de residuos (quando ¢ caso disso) e de eficacia;

e) Indicagao dos ensaios de estabilidade realizados
e os seus resultados, que permitam estabelecer
as condicoes de conservacao e fixar o prazo de
validade do produto;

f) Indicagao, de acordo com os ensaios referidos
na alinea d), do intervalo de seguranga (quando
€ caso disso); se necessario, o requerente propoe
e justifica um LMR nos alimentos que nédo apre-
sente risco para o consumidor, assim como os
métodos de andlise de rotina que podem ser
utilizados no controlo oficial de residuos;

g) Indicagdes sobre o fecho de seguranca proposto
e sobre as medidas de precaugao e de seguranca
a tomar na armazenagem e na utilizagio em
geral do produto, incluindo a aplicagao nos ani-
mais e na eliminacdo dos produtos nao utili-
zados ou dos desperdicios derivados desses pro-
dutos, caso existam, assim como a indicagao dos
riscos potenciais que o produto possa apresentar
para o ambiente, para a sailde humana e animal
e para as plantas;

h) Relatorios de perito devidamente identificados
e respectiva traducdo em lingua portuguesa,
quando for caso disso;

i) Resumo das caracteristicas do produto, adiante
designado por RCP, nos termos do artigo 10.%

j) Projectos de rétulo e literatura, em lingua por-
tuguesa, referentes as indicacoes a fornecer nos
recipientes, nas embalagens exteriores € no
folheto informativo que possam acompanhar o
produto, de acordo com o disposto nos arti-
gos 30.°,31.° e 32.%

) Amostras do produto com exemplares em nimero
suficiente para se proceder a sua andlise e even-
tual repeticdo e confirmagao, sempre que tal
seja requisitado a firma;

m) Documento oficial, acompanhado de tradugio
reconhecida em lingua portuguesa, que com-
prove que o fabricante estd autorizado a pro-
duzir, de acordo com os principios e directrizes
das boas préticas de fabrico, o produto de uso
veterindrio nesse pais ou que apresentou um
pedido para esse efeito.

3 — O processo do pedido de autorizagdo de intro-
dugao no mercado deve ser organizado de acordo com
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as normas em anexo, designadas por «Normas para cons-
tituicdo de processos de produtos de uso veterindrio»,
sendo o seu enquadramento legal e respectiva avaliacao
da competéncia da comissdo técnica.

4 — Sempre que os produtos de uso veterinario, des-
tinados a animais produtores de alimentos para consumo
humano ou a serem aplicados de forma a entrarem em
contacto directo com os géneros alimenticios de origem
animal destinados ao homem e aos animais, contenham
novas substancias activas nao incluidas nos anexos I,
11 ou 11 do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, de 26 de
Junho, deve constar uma cdpia dos documentos apre-
sentados a Comissao Europeia, para os devidos efeitos.

5 — O nome proposto para o produto de uso vete-
rindrio pode ser constituido por um nome de fantasia,
pela denominag¢do comum internacional ou nome gené-
rico seguidos da marca registada ou do nome do
fabricante.

6 — Os nomes de fantasia ou marcas ndo podem con-
fundir-se com as denominaces comuns internacionais,
nem estabelecer equivocos com as propriedades de
ac¢ao e a natureza do produto de uso veterindrio, exis-
tindo uma denominagao dnica e inconfundivel no mer-
cado para cada produto.

7 — A verificacao do processo deve ser efectuada no
momento da sua recepcao e, caso se observe que o pro-
cesso apresenta deficiéncias, a DGV solicita ao reque-
rente a sua correc¢ao no prazo maximo de 60 dias, findo
os quais é arquivado o processo, podendo, no entanto,
nao aceitar o processo se considerar que as deficiéncias
sao consideréaveis.

8 — Apds o pagamento da taxa relativa ao pedido
de autorizacdo de introdugido no mercado, a DGV pro-
cede a verificacdo do processo € remete-o a comissao
técnica para emissdo de parecer técnico-cientifico.

9 — O director-geral de Veterindria, apds homolo-
gacdo do parecer da comissdo técnica, atribui um
numero de autorizagdo de venda (AV) para cada pro-
duto de uso veterinario.

10 — Para cada produto de uso veterinario, e apds
a concessao da respectiva AV, a firma responsavel pela
sua introdu¢do no mercado deve apresentar na DGV,
no prazo de seis meses, um comprovativo autenticado
do pedido de certificado complementar de protecgao
(registo de marca) para os produtos de uso veterinario
autorizados junto do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, bem como o comprovativo desse mesmo cer-
tificado complementar de protecg¢ao, no prazo de um
ano, findo o qual poderd a DGV em qualquer momento
requerer uma nova e diferente denominacio comercial
para os respectivos produtos de uso veterinario.

11 — Os pedidos de autorizacdo de introdugao no
mercado de diferentes apresentacdes de um produto
de uso veterinario e suas distintas composi¢gdes qua-
litativas requerem a apresentacao e tramitagao de expe-
diente separado, nido sendo tal necessario quando se
tratem de diferentes formas de apresentacdo ou de
variante por volume e nimero de doses de utilizagao,
desde que se justifique a sua necessidade ou convenién-
cia e se uniformize as referidas apresentagoes.

12 — Sempre que o produto de uso veterinario tenha
sido objecto de autorizacdo anterior em conformidade
com a legislagdo comunitaria, deve ser entregue copia(s)
da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado con-
cedida(s) noutro(s) Estado(s) membro(s), acompa-
nhada(s) do resumo de caracteristicas do produto e
folheto informativo propostos pelo requerente ou apro-

vados pela autoridade do Estado membro ou num pais
terceiro, bem como a lista dos paises em que foi for-
mulado um pedido de autorizagdo de introducido no
mercado. Os detalhes de qualquer decisao de recusa
de autorizacdo na Comunidade ou em pais terceiro
devem ser acompanhados por documentacao fundamen-
tando essa decisdo, se for caso disso. Esta informacao
deve ser actualizada regularmente durante o periodo
em que decorre a analise do processo.

13 — Os responséveis pelo pedido de introdugao no
mercado devem modificar os métodos de controlo pre-
vistos na alinea d) do n.° 2 deste artigo, em fungao
do avanco da técnica e do progresso da ciéncia, quando
tal alteragao permita um controlo mais seguro dos pro-
dutos de uso veterindrio.

14 — Quando se verifiquem as modificacOes previstas
no numero anterior, os elementos a ela respeitantes que
possam conduzir a uma modificacdo das informacoes
e documentos previstos neste artigo devem ser trans-
mitidos a DGV para eventual autorizagao.

Artigo 6.°

Pedidos de alteracdo das autorizacoes de introducio no mercado

1 — Sem prejuizo do disposto no presente diploma,
os responsaveis pela introducao no mercado de produtos
de uso veterinario podem adoptar medidas urgentes de
seguranca em caso de risco para a saude publica ou
animal, disso informando a DGV.

2 — O pedido de alteragado ¢é dirigido em requeri-
mento ao director-geral de Veterinaria, a quem compete
a autorizac@o da respectiva alteragdo, apds recepgio do
taldao comprovativo do pagamento da respectiva taxa.

3 — A cada alteracdo de uma autorizagido de intro-
dugdo no mercado corresponde um pedido, excepto
quando da alteracdo requerida resultem outras, caso
em que as alteracOes consequentes poderao ser incluidas
no mesmo pedido, devendo este descrever a relacao
entre a alteracdo principal e as consequentes.

4 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
quando forem requeridas simultaneamente e para a
mesma autorizacdo de introducao no mercado varias
alteragoes, cada pedido de alteracdo deve fazer refe-
réncia aos outros pedidos.

5—Se uma alteragdo requerer a actualizacdo da
informacdo relativa ao produto, designadamente ao
resumo das caracteristicas do produto, a rotulagem ou
ao folheto informativo, esta considera-se parte inte-
grante da alteragdo e o prazo para a concretizacio da
referida actualizagio devera ser fixado aquando da apro-
vacao da alteracao.

Artigo 7.°

Assessoria técnica médico-veterinaria

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, as
empresas que solicitem a autorizagdo para introducao
no mercado de produtos de uso veterinario necessitam
de ter ao seu servico um médico veterinario como asses-
sor, inscrito na Ordem dos Médicos Veterinarios e acre-
ditado nos termos do Decreto-Lei n.° 275/97, de 8 de
Outubro.

2 — Ao assessor técnico compete:

a) Participar na elaboracdo de programas de lan-
camento de novos produtos de uso veterinario;

b) Colaborar nos estudos a efectuar sobre o inte-
resse de novos produtos a introduzir no mer-
cado;
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c¢) Elaborar e coordenar a informagdo técnico-
-cientifica para divulgagao ao publico em geral;
d) Assegurar a coordenagdo de informagdo no
ambito da farmacovigilancia e toxicologia vete-
rindria.
Artigo 8.°

Autorizacao especial

1 — Em derrogacao do disposto no artigo 4.° € sem
prejuizo do disposto na Portaria n.° 1005/92, de 23 de
Outubro, com as alteragdes que lhe foram introduzidas
pelas Portarias n.%% 466/95, de 17 de Maio, e 1131/97,
de 7 de Novembro, relativa a proteccao dos animais
usados para fins experimentais ou outros fins cientificos,
o director-geral de Veterindria, mediante condicOes
especiais, pode conceder autorizacao especial para intro-
dug¢do no mercado de produtos de uso veterindrio
visando, nomeadamente:

a) A utilizacdo de produtos de uso veterinario com
fins exclusivos de investigacao, analise ou ensaio
de eficacia, que nao podem ser objecto de venda
ou cedéncia com fins lucrativos;

b) Quando mediante justificacio fundamentada
sejam considerados imprescindiveis para deter-
minadas situacoes.

2 — Os produtos referidos no n.° 1 provenientes de
paises terceiros carecem de autorizagao prévia do direc-
tor-geral de Veterindria para serem importados.

Artigo 9.°

Resumo de caracteristicas do produto

1 — O RCP referido na alinea i) do n.° 2 do artigo 5.°
deve ser apresentado em lingua portuguesa e conter
as seguintes informacoes:

a) Denominacao do produto;

b) Composicao qualitativa e quantitativa em subs-
tancias activas, em constituintes do excipiente
e ou do adjuvante, se for caso disso, sendo uti-
lizadas as denominagdes comuns internacionais
sempre que estas existam ou, na sua falta, as
denominagdes comuns usuais ou as denomina-
¢oes quimicas;

¢) Tipo de formulagao;

d) Espécies animais ou outras finalidades a que
o produto se destina;

e) Indicagbes de utilizacdo, especificando as espé-
cies alvo, contra-indicacOes e reacgoes adversas
(frequéncia e gravidade);

f) Dose e modo de aplicagao;

g) Precaucodes especiais de utilizacdo (com refe-
réncia ao tipo de fecho de seguranca, sempre
que for caso disso);

h) Interaccdes farmacoldgicas e outras;

i) Utilizacao durante a reproducéo;

j) Sobredosagem (sintomas, medidas de urgéncia
e antidotos);

) Adverténcias para as espécies alvo;

m) Intervalo de seguranga, se for caso disso;

n) Precaugbes particulares a tomar pelo utilizador
(incluindo a descricdo do modo de funciona-
mento de fecho de seguranga proposto);

0) Propriedades farmacoldgicas;

p) Incompatibilidades;

q) Prazo de validade (com indicacdo da data limite
de utilizacdo ou periodo de tempo a contar da
data de fabrico, devidamente indicada);

r) Precaugodes particulares de conservacio;

s) Natureza e contetido do recipiente e eventuais
interaccoes;

t) Nome ou designacio social e domicilio ou sede
do responsével pela autorizagao de introdugao
no mercado e do fabricante;

u) Precaugdes especiais para a eliminagao dos pro-
dutos nao utilizados ou dos desperdicios deri-
vados desses produtos, caso existam.

Artigo 10.°

Dispensa de ensaios

1 — Sem prejuizo da legislagao relativa a proteccao
da propriedade industrial e comercial, ndo seré exigido
ao requerente que forneca os resultados dos ensaios
toxicoldgicos e farmacoldgicos ou dos ensaios clinicos,
€aso possa comprovar:

a) Que o produto de uso veterinario ¢ essencial-
mente similar a um produto autorizado em Por-
tugal e que o responsédvel pela introdugao no
mercado do produto veterinério original auto-
rize em carta de acesso que as informagdes ou
referéncias toxicoldgicas, farmacoldgicas ou de
eficacia contidas no processo do produto vete-
rindrio original sejam utilizadas para efeitos de
andlise do pedido em questao;

b) Que o componente ou componentes do produto
de uso veterindrio sao substancias cuja utilizacio
na préatica zoossanitdria estd firmemente esta-
belecida, com eficicia reconhecida, com nivel
de seguranga aceitavel e com bibliografia cien-
tifica detalhada na area da toxicologia;

¢) Que o produto de uso veterinario € essencial-
mente similar a um produto autorizado na
Uniao Europeia h4 pelo menos 6 anos segundo
as disposicOes comunitdrias em vigor € comer-
cializado no Pais, podendo aquele periodo ser
alargado para 10 anos por despacho do Ministro
da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das
Pescas que abranja todos os produtos comer-
cializados no Pais, se se considerar que as exi-
géncias da satde publica assim o determinam;

d) Que o produto de uso veterinario, em funcdo
das suas indicacOes, das espécies animais nao
destinadas a alimentacao humana e das suas
doses de utilizacdo, ndo tem qualquer impacte
nocivo na saude publica, bem-estar animal e
ambiente.

Artigo 11.°

Peritos qualificados

1 — Os documentos constantes no processo a que se
referem as alineas b), ¢), d), e) e f) do n.° 2 do artigo 5.°
tém de ser assinados por peritos que possuam as neces-
séarias qualificacoes técnicas e profissionais.

2 — De acordo com a qualificagio, os peritos devem
proceder aos trabalhos, no &mbito da sua especialidade,
respeitantes a andlise, a farmacologia e ciéncias expe-
rimentais analogas e a eficicia e descrever os resultados
obtidos.
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3 — Os peritos devem ainda descrever os ensaios que
fizeram e mencionar, designadamente:

a) O farmacologista, se o produto estd conforme
com a composicao declarada, fornecendo toda
a justificacdo sobre os métodos de controlo que
forem utilizados pelo fabricante;

b) O farmacotoxicologista, qual a toxicidade do
produto e as propriedades farmacoldgicas com-
provadas e, ap6s a utilizacao do produto de uso
veterindrio em condig¢des normais de utilizagao
e respeitando o intervalo de seguranca indicado
(quando € caso disso), a garantia que os ali-
mentos provenientes dos animais destinados a
producdo de alimentos e sujeitos a aplicagao
do produto ndo contém residuos que possam
apresentar perigo para a saude do consumidor,
respeitando a legislagado comunitdria nesta
matéria;

¢) O clinico ou outro perito, se pode encontrar
na utilizacao do produto os efeitos correspon-
dentes as informagoes fornecidas pelo fabri-
cante, se a eficicia estd demonstrada, se o pro-
duto é bem tolerado, a dose de aplicacdo acon-
selhada e quais as eventuais contra-indicagoes
e efeitos secundarios.

4 — Para efeitos do disposto nos n.** 2 e 3, os peritos
devem justificar o recurso eventual a documentacao
bibliografica a que se refere o artigo 11.°

5 — Os peritos devem assinar € anexar ao respectivo
relatério, um breve curriculum vitae, indicar a relacao
profissional com o requerente e opinar se o produto
em causa oferece garantias suficientes quanto a sua qua-
lidade, eficacia e seguranca.

Artigo 12.°

Prazos para a concessao de autorizacao

1 — A autorizagao referida no artigo 4.° deve ser con-
cedida no prazo de 210 dias a contar da data de entrega
do respectivo processo e do comprovativo do pagamento
da taxa.

2 — Este prazo pode ser prorrogado, em condigdes
excepcionais, por 90 dias, devendo a firma interessada
ser notificada de tal facto antes do prazo expirar.

3 — O prazo € suspenso sempre que ao requerente
sejam solicitadas informagdes adicionais ou exigida a
correcgao de deficiéncias, mantendo-se a suspensao até
que os dados exigidos sejam apresentados.

4 — Sem prejuizo do disposto no n.° 6 do artigo 5.°,
o pedido € arquivado 180 dias apds a auséncia de qual-
quer resposta as questoes formuladas.

Artigo 13.°
Analise do pedido

1 — Para proceder a instru¢do do pedido referido no
artigo 5.°, a DGV, ouvida a comissao técnica:

a) Deve verificar a documentacao referida nos arti-
gos 4.° e 5.° com base nos relatdrios de peritos
em conformidade com o artigo 12.°, certifican-
do-se que s@o respeitadas as disposicoes neces-
sarias para a concessao da autorizacdo de intro-
ducio no mercado;

b) Pode submeter o produto de uso veterinario,
os seus componentes ou produtos intermedid-

rios ao controlo de um laboratoério oficial, ou
de um laboratdrio designado para o efeito, a
expensas do fabricante, de modo a confirmar
que os métodos analiticos utilizados por si e
descritos no processo de acordo com o artigo 5.°
sdo satisfatorios;

¢) Pode, se for caso disso, exigir ao requerente
que complete o processo relativamente aos
requisitos previstos no artigo 5.°;

d) Pode exigir que o requerente fornega substan-
cias em quantidade necessdria para controlar
o método analitico de deteccao, de acordo com
a alinea d) do n.° 2 do artigo 5.°, e para imple-
mentar o método analitico de rotina para detec-
¢ao de pesquisa de residuos de produtos de uso
veterinario;

e) Deve proceder, com base no parecer técnico
emitido pela comissao técnica, a elaboragao do
relatério de avaliagdo e pronunciar-se quanto
aos resultados dos ensaios analiticos, farmaco-
toxicologicos e de eficicia do produto de uso
veterindrio em questao. O relatdrio de avaliacao
deve ser actualizado sempre que nova informa-
¢ao relevante em termos de qualidade, eficdcia
e seguranca seja disponibilizada;

f) Pode, se for caso disso, exigir ao requerente
que altere o processo relativamente aos elemen-
tos que entender como defensores do bem-estar
animal, do consumidor e da saude publica em
geral.

Artigo 14.°

Notificacdo da decisao

Concluido o processo, a DGV notifica o responsavel
pela introduc@o no mercado do nimero de autorizacio
de venda e das condigbes de aprovacido constantes do
RCP.

Artigo 15.°

Recusa de autorizacio

1 — A autorizagao de introdu¢do no mercado € recu-
sada sempre que da andlise do processo resulte que:

a) O processo nao foi instruido de acordo com
as disposicoes deste diploma;

b) O produto de uso veterinario é nocivo nas con-
dicoes de utilizagao indicadas;

¢) O efeito previsto ndo esta suficientemente jus-
tificado para os fins a que se destina;

d) O produto ndo tem as composicoes qualitativa
e quantitativa declaradas;

e) O intervalo de seguranca indicado, quando ¢é
caso disso, € insuficiente para que os géneros
alimenticios provenientes dos animais em que
se utilizou o produto nao contenham residuos
susceptiveis de apresentar perigo para a saude
do consumidor ou esteja deficientemente jus-
tificado e ou nao esteja em conformidade com
a legislagdo comunitaria aplicavel no &mbito do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90;

f) O produto de uso veterinario se destine a uma
utilizacdo interdita de acordo com a legislagao
em vigor;

g) O produto de uso veterinario apresente risco
para a saude humana/publica, animal ou para
o ambiente.
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2 — A decisao de recusa de autorizagao de introducao
no mercado deve ser comunicada ao requerente pela
DGV, acompanhada de respectiva fundamentagao.

Artigo 16.°

Recurso em caso de indeferimento

Em caso de indeferimento do pedido de autorizacio
de introdu¢ao no mercado ou da alteragdo do produto
de uso veterindrio autorizado, cabe recurso hierarquico
necessario, a apresentar na DGV, dirigido ao Ministro
da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas.

Artigo 17.°

Responsabilidade

1 — A autorizacao de introducdo no mercado nao
isenta de responsabilidade civil € ou criminal o fabri-
cante e, se for caso disso, o responsavel pela introducao
do produto de uso veterinario no mercado.

2 — Qualquer alteracdo de fabricante responsével
pela introdugdo no mercado ou transferéncia de AV
deverd ser previamente sujeita a autorizacdo da DGV.

Artigo 18.°

Alteracao ao regime de autorizacao

Por razdes de interesse publico, de defesa ou segu-
ranga de pessoas, animais ou do meio ambiente, o direc-
tor-geral de Veterindria, ouvida a comissdo técnica,
pode:

1 — Em face da politica de satide animal ou de satde
publica estabelecida, ou no ambito do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia e Toxicologia Veterindaria, suspen-
der, alterar ou restringir as condi¢oes de autorizagao
de um produto de uso veterindrio. Assim, ao responsavel
pela introducdo no mercado podem ser exigidas, na
informacdo contida na rotulagem, cartonagem e ou
folheto informativo, outras mencdes essenciais para a
seguranga ou proteccdo humana, animal ou ambiental,
incluindo precaugoes particulares de utilizagao e quais-
quer outras adverténcias.

2 — Sujeitar a regime especifico a autorizacio, sem-
pre que os produtos assim o requeiram pela sua natureza
ou caracteristicas, podendo estas restri¢oes incluir a limi-
tacdo da sua comercializacao, detengao, posse ou uti-
lizacao do produto sob controlo oficial ou mediante o
cumprimento de requisitos especificos.

3 — Exigir que a autorizacio de introducdo no mer-
cado, em circunstancias excepcionais por razdes objec-
tivas e verificaveis, apos consulta ao titular da auto-
rizacao, esteja submetida a certas obrigacoes especificas
€ a uma revisdo anual visando:

a) A realizacdo de estudos complementares apds
a concessao da autorizacao;

b) A comunicacgio de reaccdes adversas do produto
de uso veterindrio, no ambito da farmacovigi-
lancia veterinéria.

4— A DGV deve comunicar ao responsavel pela
introdu¢do no mercado o prazo para proceder as alte-
ragoes do regime de autorizagdo, acompanhado da res-
pectiva fundamentagao.

Artigo 19.°

Renovacao da autorizacao

1 — A autorizacao de introdu¢do no mercado tem
a validade de cinco anos, renovével por iguais periodos
a pedido do responsavel pela introdugdo no mercado,
apresentado pelo menos trés meses antes do termo da
autorizacdo, sem o que esta caducara.

2 — Para efeito do nimero anterior, o pedido de
renovacdo deve descrever a situacdo respeitante aos
dados de farmacovigilancia e toxicologia veterinaria e,
se for caso disso, ser acompanhada de documentacao
complementar actualizada que demonstre a adaptacao
ao progresso técnico e cientifico do produto anterior-
mente autorizado.

3 — O pedido de renovagdo da autorizagio de intro-
dugdo no mercado poderé ser recusado se entretanto
se verificou a inclusdo da sua ou de uma das suas subs-
tancias activas no anexo 1v do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 ou, de qualquer outra forma, for proibido
0 uso de uma das substancias constituintes.

4 — O pedido de renovagao da autorizagao de intro-
ducdo no mercado segue a tramitacao processual pre-
vista no artigo 5.°

Artigo 20.°

Obrigacées do responsavel pela introducao no mercado

1— Apds a obtencdo da autorizagido de introducio
no mercado, o responsavel deve, de acordo com o esti-
pulado nas alineas a) e d) do n.° 2 do artigo 5.° ¢ tendo
em consideracdo o progresso técnico e cientifico, intro-
duzir as alteracoes consideradas necessarias de modo
a garantir que o fabrico e o controlo do produto sejam
efectuados de acordo com os métodos cientificos geral-
mente aceites.

2 — Quando se verifiquem as modificagdes previstas
no numero anterior, os elementos a elas respeitantes
que possam conduzir a uma alteragdo das informacoes
e documentos previstos neste artigo devem constituir
um processo de alteracdo e serem transmitidos a DGV,
para serem submetidos a avaliagdo.

3 — Tendo em conta o progresso técnico e cientifico,
pode ser exigido ao responséavel pela introducdo no mer-
cado a alteracao dos métodos analiticos de deteccao
referidos no artigo 5.°, por proposta da comissao técnica.

4 — Ao responsavel pela introducdo no mercado ¢é
exigido que informe a DGV de quaisquer novos ele-
mentos que conduzam as alteracdes dos documentos
referidos no artigo 5.° ou ao RCP aprovado, particu-
larmente se existir qualquer proibi¢do ou restricio por
parte das autoridades competentes dos paises em que
o produto € comercializado.

5 — Ao responsavel pela introducdo no mercado ¢é
igualmente exigido que informe a DGV, no 1.° més
de cada ano, da quantidade bruta de produto comer-
cializado no ano transacto e, em tempo util, informar
igualmente a DGV de qualquer desisténcia de comer-
cializagdo de um produto de uso veterinario.

Artigo 21.°

Alteracao da validade de autorizacio

1 — Quando os produtos de uso veterindrio conte-
nham substincias activas constantes do anexo 11 do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, apenas podem ser
autorizados em relagao ao periodo para o qual foi fixado
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o LMR provisério, podendo esta autorizagao ser alar-
gada em caso da renovagdo deste limite provisorio.

2 — O pedido de renovacido, no ambito do artigo ante-
rior, deve obediéncia a forma processual prevista no
artigo 5.°

Artigo 22.°

Alteracdes dos termos da autorizacao

As normas aplicaveis ao procedimento dos pedidos
de alteracao da autorizacao de introducao no mercado,
bem como a sua tipologia, serdo objecto de portaria
do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas, sob proposta da DGV.

Artigo 23.°
Revogacio da autorizacao

1 — O director-geral de Veterindria pode revogar a
autorizagao de introdugao no mercado de um produto
de uso veterinario quando:

a) Se revele nocivo para a saide dos animais,
segundo as condi¢oes de utilizacao;

b) Se comprove néo ter ou ser insuficiente o efeito
anunciado para o qual o produto se destina;

c¢) Se verifique que o intervalo de seguranga indi-
cado ¢ insuficiente para que os alimentos de
origem animal provenientes de animais nos
quais se utilizou o produto ou de superficies
tratadas que entram directamente em contacto
com esses alimentos ndo contenham residuos
que possam apresentar perigo para a saude do
consumidor;

d) Se torne necessdrio assegurar a proteccao da
saude publica ou dos animais;

e) Severifique que as indicagoes fornecidas no pro-
cesso que acompanha o pedido de autorizacao
sao erréneas ou novos conhecimentos as con-
trariam;

f) Nao tenham as composicoes qualitativa e ou
quantitativa declaradas;

g) Nao seja levado a efeito o controlo de qualidade
a que se refere o n.° 3 do artigo 24.°;

h) Sempre que o produto de uso veterinério des-
tinado a animais produtores de alimentos ou
a superficies que contactem directamente com
estes contenha substancias activas ou excipien-
tes incluidas no anexo 1v do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 ou nos anexos I, II ou II
do citado Regulamento, mas para espécies ani-
mais diferentes, ou em qualquer legislagao res-
tritiva de uso dessa substancia;

i) O produto de uso veterindrio seja apresentado
para uma utilizagdo interdita por legislacao
nacional ou comunitéria.

2 — Nas situagdes e condicOes previstas no ndmero
anterior, ¢ tendo em conta a sua gravidade, o direc-
tor-geral de Veterindria pode proibir a importacdo ou
venda de produtos de uso veterinrio ou ordenar a sua
retirada do mercado.

3 — A suspensao ou proibicao de venda e a retirada
do mercado, previstas nos n.”* 1 e 2, podem incidir ape-
nas sobre os lotes que forem objecto de contestacio.

4 — A DGV notifica o responsavel pela autorizacao
de introducdo no mercado da revogacdo, concedendo-

-lhe um prazo para retirar do mercado o produto em
questao.

CAPITULO II1

Fabrico e importacao

Artigo 24.°

Fabrico de produtos de uso veterinario

1 — As pessoas fisicas ou juridicas que se dediquem
ao fabrico de produtos de uso veterindrio ou a qualquer
dos processos que este possa compreender devem estar
previamente registadas na Direccdo-Geral da Industria
e autorizadas pelo director-geral de Veterinaria.

2 — A autorizacao referida no nimero anterior ¢é exi-
gida para o fabrico total ou parcial, para as operacoes
de divisao, de acondicionamento, de apresentagao para
venda ou de controlo de matéria-prima ou de produto
final.

3 — Para obtengao de autorizacao de fabricante de
produtos de uso veterinario, o requerente deve cumprir
com 0s seguintes requisitos:

a) Especificar os produtos de uso veterinario e as
formulacoes que pretende fabricar;

b) Indicar o local, estabelecimento ou laboratdrio
de fabrico ou armazenagem e ou do seu con-
trolo;

¢) Dispor de local, equipamento técnico e de con-
trolo adequados para o correcto fabrico, con-
trolo e conservacdo. A disposi¢do, a linha de
fabrico e a utilizagao de locais e equipamento
devem ter por finalidade reduzir ao minimo o
risco de erros, facilitando a limpeza e a manu-
tencdo eficaz, com o objectivo de evitar a con-
taminacdo cruzada ou qualquer efeito sobre a
qualidade;

d) Dispor de um director técnico, um responsével
pelo fabrico e um responsével pelo controlo de
qualidade, sendo estes dois ultimos técnicos
dependentes do director técnico. No caso de
estabelecimentos que apenas fabricam peque-
nas quantidades, ou produtos simples, o director
técnico pode assumir a fung¢ao de controlo de
qualidade, mantendo-se a obrigatoriedade da
direcgao do fabrico a outra pessoa.

4 — A autorizacdo é concedida, apds comprovacao
dos requisitos exigidos, no prazo de 90 dias a partir
da data de recepcao do pedido, nos termos do artigo
seguinte.

5 —Podem ser exigidas ao requerente condicOes
suplementares as previstas no n.° 3, sendo, neste caso,
suspenso o prazo previsto no nimero anterior até que
seja fornecida a informacao solicitada.

Artigo 25.°

Obrigacées do responsavel pelo fabrico

1 — O titular da autorizagdo de fabrico de produtos
de uso veterindrio esta sujeito as seguintes exigéncias:

a) Dispor de pessoal suficiente e com a qualifi-
cacdo técnica necessaria para garantir a qua-
lidade dos produtos fabricados e execugao dos
controlos precedentes;

b) Comunicar qualquer alteragio, suspensao ou o
encerramento da actividade;
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¢) Permitir e colaborar, nomeadamente no acesso
aos locais e arquivos para efeitos de inspecc¢ao,
com as autoridades, sempre que solicitado;

d) Manter registos detalhados, a disposicdo das
entidades oficiais durante trés anos, de todos
os produtos de uso veterinario vendidos ou dis-
pensados, incluindo designadamente a data,
denominacdo do produto, quantidade, nome e
endereco do destinatario e namero de lote.

2 — Os fabricantes de produtos de uso veterinario
podem encomendar a terceiros a realizagdo de deter-
minadas fases do fabrico e ou determinados controlos
previstos no presente diploma se cumprirem os requi-
sitos seguintes:

a) Dispor a entidade contratada da autorizacdo de
fabrico referida no artigo 24.°;

b) Obter a autorizacdo especifica para o fabrico
por terceiros.

Artigo 26.°
Direccéo técnica

1 — Os estabelecimentos a que se refere o artigo 24.°
s podem funcionar sob a responsabilidade de um direc-
tor técnico.

2 — A direccao técnica € assegurada por um licen-
ciado com formacédo adequada (em Farmacia, Engenha-
ria Quimica, Quimica, Medicina Veterinaria, Medicina
ou Biologia), cuja experiéncia profissional inclua pelo
menos dois anos em actividades de andlise qualitativa
€, bem assim, de ensaios analiticos no Aambito do sistema
de controlo de qualidade.

Artigo 27.°

Alteracoes

A alteragao de fabrico, incluindo a ampliacdo, carece
de autorizacio prévia do director-geral de Veterinéria.

Artigo 28.°
Importacao e exportacio

O titular de autorizagdo de importagdo ou de expor-
tacdo carece igualmente de autorizagdo, sendo-lhe
aplicavel o disposto no presente capitulo, e fica, desig-
nadamente, obrigado a dispor de forma continua e per-
manente de uma direccao técnica.

CAPITULO IV

Distribuicao de produtos de uso veterinario

Artigo 29.°

Distribuicao por grosso de produtos de uso veterinario

1 — Para efeitos do presente diploma, entende-se por
distribuicdo por grosso de produtos de uso veterinario
a actividade comercial que consiste na compra, venda,
detengdo, importacdo, exportagdo e fornecimento
(transporte), com ou sem fins lucrativos.

2— O exercicio de actividade de distribuicdo por
grosso exclusivamente de produtos de uso veterinario
estd sujeito a autorizacdo do director-geral de Vete-
rindria.

3 — Para efeitos do disposto no namero anterior, o
interessado deve dirigir ao director-geral de Veterinaria
requerimento no qual conste:

a) A denominagao social ou nome e demais ele-
mentos identificativos;

b) A indicagdo da sede ou residéncia;

¢) O namero fiscal do contribuinte;

d) A identificagdo do responsavel pela actividade
de distribuicido por grosso de produtos de uso
veterinario;

e) A localizacao do estabelecimento onde sera
exercida a actividade de distribui¢ao por grosso
dos produtos de uso veterinario;

f) Copia do alvara de licenca de utilizagao do esta-
belecimento emitida pelo 6rgdo competente do
municipio respectivo.

Artigo 30.°
Requisitos

O exercicio da actividade de distribuicdo por grosso
de produtos de uso veterindrio apenas ¢ autorizado no
caso de o interessado dispor, nomeadamente, de:

1) Orientacéo técnica que assegure a qualidade das
actividades desenvolvidas;

2) Instalacdes e equipamentos adequados e com
capacidade para assegurar uma boa conserva-
¢ao, isolamento, compartimentacao e distribui-
¢ao dos produtos de uso veterinario;

3) Transporte de acordo com os requisitos enun-
ciados no nimero anterior.

Artigo 31.°

Campanhas de sanidade animal

A DGV, sempre que, por razoes de sanidade animal,
realize campanhas de caricter preventivo ou curativo,
pode distribuir produtos de uso veterinario, de acordo
com normas estabelecidas ou a estabelecer para o efeito.

CAPITULO V

Rotulagem e literatura

Artigo 32.°

Rotulagem de recipientes e embalagens exteriores

Os recipientes e embalagens exteriores dos produtos
de uso veterinario devem conter, em lingua portuguesa
e em caracteres legiveis, as seguintes mengoes:

a) A denominagdo do produto, que pode ser um
nome de fantasia, ou uma denominagao comum,
seguida ou nao, de uma marca ou do nome do
fabricante, ou uma denominacao cientifica, ou
uma férmula, seguida ou ndo, de uma marca
ou nome do fabricante;

b) A composicao qualitativa e quantitativa em prin-
cipios activos por unidade de peso, de volume
ou em percentagem, segundo a formulacao, com
indicacdo dos corantes ou outras substincias de
marcacgao, eventualmente adicionados, devendo
as denominacdes comuns internacionais reco-
mendadas pela OMS ser empregadas, sempre
que existam;
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¢) As espécies animais as quais o produto ¢é des-
tinado, ou o d&mbito de aplicacao;

d) Dose de aplicacio;

e) Modo de aplicacio;

f) O intervalo de seguranca por espécie/produto
animal para os produtos destinados a serem uti-
lizados em animais produtores de alimento para
consumo humano, ou que, decorrente da sua
utilizagcao, entrem em contacto directo com os
alimentos destinados ao consumo humano de
origem animal;

g) A formulagdo e o contetido em peso, volume
e em comprimento, quando € caso disso;

h) O ntmero de lote de fabrico;

i) O ntimero de autorizagdo de introdugdo no
mercado;

j) O nome ou a denominagao social e o domicilio
ou a sede social da empresa responsavel pelo
fabrico e pela comercializagao;

[) O prazo de validade;

m) As precaugdes particulares de conservagio, se
for caso disso;

n) Precaugbes particulares de eliminacdo do pro-
duto, se for caso disso; .

0) A adverténcia «USO VETERINARIO» impressa
em fundo verde e na face principal da rotu-
lagem;

p) A indicacao «USO EXTERNO», quando os
produtos se destinam a utilizagdo externa nos
animais, impressa em fundo vermelho;

q) As frases relativas a natureza dos riscos par-
ticulares e conselhos de prudéncia de acordo
com o presente diploma ou outros que a DGV
considere necessario definir;

r) Os simbolos e indicagdes de perigo do produto
para o efeito;

s) A adverténcia «<MANTER FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS» na face principal
da rotulagem;

t) Descricdo do modo de funcionamento do fecho
de seguranga proposto;

u) Identificacdo do Sistema de Gestdo de Emba-
lagens e Residuos de Embalagens, de acordo
com o disposto no Decreto-Lei n.° 366-A/97,
de 20 de Dezembro.

Artigo 33.°

Proibicao de referéncia a outras marcas comerciais

No recipiente, na embalagem exterior ou no folheto
informativo que acompanha o produto de uso veteri-
nario nao podem figurar referéncias a marcas comerciais
de outros produtos, excepto referéncia a antidotos ou
outros produtos utilizados em caso de sobredosagem
ou intoxicagoes.

CAPITULO VI
Publicidade

Artigo 34.°
Principios gerais

1 — E proibida a publicidade de produtos de uso vete-
rindrio para os quais ndo tenha sido concedida uma
autorizagao de introdugao no mercado.

2 — A publicidade de produtos de uso veterinario:

a) Deve promover a sua utilizacdo racional, fazen-
do-a de forma objectiva e sem exagerar as suas
propriedades;

b) Nao pode divergir das informagdes constantes
do resumo das caracteristicas do produto, tal
como foi autorizado;

¢) Nao pode ser enganosa.

3 — A publicidade deve ser sempre verdadeira e cor-
recta, nao podendo conter informacoes, indicacoes téc-
nicas ou outras que possam induzir a qual a consulta
veterindria seja supérflua, permitindo ao destinatario
fazer uma ideia correcta do valor pretendido do produto
de uso veterinario.

4 — A publicidade de produtos de uso veterinério
nao pode também conter qualquer elemento que:

a) Sugira que o efeito do produto € garantido, sem
efeitos secundérios, com resultados superiores
ou equivalentes aos de outro produto;

b) Sugira que o estado normal de satide dos ani-
mais possa ser melhorado através da utilizagio
do produto;

¢) Sugira que o estado normal de satde do animal
possa ser prejudicado caso o produto nao seja
utilizado;

d) Fagareferéncia a alguém que, pelo seu prestigio,
possa incitar ao consumo dos produtos;

e) Sugira que a seguranca ou eficacia do produto
de uso veterinario € devida ao facto de ser con-
siderado um produto natural.

CAPITULO VII

Ensaios de eficacia

Artigo 35.°

Ambito dos ensaios

1 — Para efeitos do presente diploma, entende-se por
ensaio de eficicia a valoracao experimental de uma subs-
tancia ou produto através da sua aplicagio ou utilizacao,
orientada para um dos fins seguintes:

a) Confirmar, quando se julgue oportuno, os efei-
tos farmacodinamicos ou recolher informacao
referente a sua absorgao, distribuicdo, metabo-
lismos e excrecdo no organismo animal;

b) Estabelecer a sua eficicia para uma determi-
nada indicacéo;

¢) Conhecer o perfil das suas reacgdes adversas
para estabelecer a seguranca e tolerancia, em
condi¢oes normais de utilizacao.

2 — Sem prejuizo das demais disposi¢des no presente
diploma, a realizacido dos ensaios de eficicia deve estar
em conformidade com o disposto na legislacdo sobre
os ensaios analiticos, farmacotoxicoldgicos e clinicos dos
medicamentos veterinarios, respeitar as condicdes pre-
vistas na legislacdo respeitante a residuos de medica-
mentos veterindrios e seu controlo e seguir as orien-
tacoes constantes nas «Instrucdes ao requerente» ema-
nadas pela Comissao Europeia.
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Artigo 36.°

Protocolo experimental

1 — O pedido para a realizagdo de um ensaio clinico
veterindrio é acompanhado do protocolo respectivo,
acompanhado das referéncias bibliograficas com ele
relacionadas, que de forma clara e objectiva permita
informar sobre:

a) Objectivos e justificacdo do ensaio;

b) Pessoas que intervém e qualificacdo dos técnicos
envolvidos;

c¢) Exploragdes animais e ou inddstrias agro-ali-
mentares seleccionadas, se for caso disso;

d) Desenho experimental;

e) Animais elegidos para o ensaio;

f) Produtos submetidos ao ensaio e tratamento
que se segue;

g) Critérios para a medicao dos efeitos: andlise e
provas que se realizam;

h) Reacgoes adversas, efeitos secundarios espera-
dos e medidas a tomar, se for caso disso;

i) Normas e restricoes para a execugao pratica;

j) Avaliacdo dos resultados.

2 — Pode ainda ser solicitada informagao adicional,
nomeadamente:

a) Calendario;

b) Andlise de informagdo — datas previstas;

¢) Impacte ao nivel dos indicadores de producdo
ou na qualidade dos produtos provenientes dos
animais utilizados, se for caso disso;

d) Impacte ao nivel da saide publica e sua pro-
tecgao;

e) Método estatistico utilizado.

3 — Devem estar incluidas referéncias bibliograficas
relacionadas com o protocolo.

CAPITULO VIII

Comissao técnica dos produtos de uso veterinario

Artigo 37.°

Comissao técnica dos produtos de uso veterinario

1 — A comissao técnica € um 6rgao consultivo da
DGV.

2 — A comissao técnica, a sua composi¢do, compe-
téncias e funcionamento, ¢ nomeada por despacho do
Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e
das Pescas.

3 — A comissao técnica deve ser constituida por indi-
viduos de reconhecida idoneidade, licenciados nomea-
damente em Medicina Veterinaria, Farmacia, Quimica
ou Engenharia Quimica e Medicina.

Artigo 38.°

Ensaios laboratoriais

N

Os ensaios laboratoriais necessarios a emissdao de
pareceres da comissdo técnica sio efectuados em labo-
ratérios da especialidade, sob proposta da DGV.

CAPITULO IX

Fiscalizacio e penalidades

Artigo 39.°
Fiscalizacao

Compete a DGV e as direcgdes regionais de agri-
cultura, dentro do ambito das respectivas competéncias,
assegurar o controlo e a fiscalizagdo da observancia das
normas constantes do presente diploma e da respectiva
regulamentacio, sem prejuizo das competéncias atribui-
das por lei a outras entidades, designadamente a Ins-
peccao-Geral das Actividades Econdmicas, na sua qua-
lidade de autoridade fiscalizadora e 6rgdo de policia
criminal.

Artigo 40.°

Fiscalizacao das vendas

Os laboratérios, importadores e grossistas de produ-
tos de uso veterindrio facultam obrigatoriamente aos
agentes fiscalizadores, sempre que lhes forem exigidos,
os duplicados dos documentos referentes aos produtos
vendidos.

Artigo 41.°

Contra-ordenacoes

1 — As infrac¢des ao disposto no n.° 1 do artigo 4.°,
n.° 10 e 14 do artigo 5.°, n.° 1 do artigo 6.°, n.° 1
do artigo 7.°, n.° 2 do artigo 8.°, n.° 2 do artigo 17.°,
n.* 1, 2, 4 e 5 do artigo 20.°, n.°° 1 e 2 do artigo 24.°,
alineas b), c¢) e d) do n.° 1 do artigo 25.°, artigo 27.°,
artigo 28.°, n.° 2 do artigo 29.°, alineas a), b), c), d),
&), 1), §): ), i), j), 1), m). n), 0), p), @), 1), ), ) € u)
do artigo 32.°, artigo 33.°, n.° 1, alinea ¢) do n.° 2,
n.° 3 e 4 do artigo 34.° e artigo 40.° constituem con-
tra-ordenacoes € serdo punidas com coimas cujo mon-
tante minimo é de 50 000§ e o maximo de 750 000$
ou 9 000 0008, consoante se trate de pessoas singulares
ou colectivas.

2 — A tentativa e a negligéncia sao puniveis.

Artigo 42.°

Sancoes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contra-ordenacao e
a culpa do agente, poderdo ser aplicadas, simultanea-
mente com a coima, as seguintes sangdes acessorias:

a) Perda de objectos pertencentes ao agente;

b) Interdicdo do exercicio de uma profissao ou acti-
vidade cujo exercicio depende de titulo publico
ou de autorizacdo ou homologacdo de autori-
dade publica;

c¢) Privacdo do direito a subsidio ou beneficio
outorgado por entidades ou servigos publicos;

d) Privacdo de participar em feiras e mercados;

e) Privacdo do direito de participar em arrema-
tacOes ou concursos publicos que tenham por
objecto a empreitada ou a concessao de obras
publicas, o fornecimento de bens e servicos, a
concessao de servigos publicos e a atribuigao
de licengas e alvarés;

f) Encerramento de estabelecimento cujo funcio-
namento esteja sujeito a autorizacdo ou licenca
de autoridade administrativa;

g) Suspensao de autorizacdo, licencas e alvaras.
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2 — As sangoes acessorias referidas nas alineas b) e
seguintes do ntimero anterior terao a duracdo maxima
de dois anos contados a partir do transito em julgado
da decisao condenatdria.

3 —Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente
artigo, pode ser ordenada a inutilizagao das matérias-
-primas e produtos de uso veterinario que nao respeitem
o disposto no n.° 1 do artigo 4.°

Artigo 43.°

Tramitacao processual

1 — Ao processo administrativo conducente a apli-
cacdo de coimas aplica-se, com as devidas adaptagdes,
toda a tramitacdo processual prevista no Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de Outubro.

2— 0O auto de noticia, levantado na sequéncia de
eventuais infracgoes as disposicoes deste diploma, sera
remetido a DGV, que organizara o competente processo
com vista a aplicagao de sangoes.

3 — Compete ao director-geral de Veterindria a apli-
cagao das coimas e sancOes acessorias previstas nos arti-
gos anteriores.

CAPITULO X

Taxas

Artigo 44.°

Pagamento de taxas

1 — Por cada processo submetido a apreciacio da
comissao técnica dos produtos de uso veterindrio sao
devidas as seguintes taxas:

a) Enquadramento legal de um produto — 15 0008;

b) Autorizacao de introducio no mercado — 100 0003;

c) Alteracdo da composi¢ao qualitativa, quando
nao incidente sobre as substancias activas —
75 0008$;

d) Alteragdo da composicdo quantitativa — 25 0008;

e) Alteragao da formulagdo — 85 000$;

f) Alteragao da apresentacao — 25 000$;

g) Alteracdo de informagdes fornecidas na rotu-
lagem e literatura — 30 000$;

h) Alteragdo do nome do produto — 20 0008$;

i) Revalidacdo da autorizacio de um produto
aprovado antes da entrada em vigor da portaria
dos produtos de uso veterinario — 90 000$;

j) Renovagdes quinquenais — 75 0008.

2 — As taxas cobradas no ambito do n.° 1 do presente
artigo constituem receita da DGV.

CAPITULO XI

Disposicoes finais

Artigo 45.°

Norma revogatoria

E revogado o artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 62/91,
de 1 de Fevereiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 6 de
Abril de 1999. — Anténio Manuel de Oliveira Guterres —
Antonio Luciano Pacheco de Sousa Franco — Osvaldo
Sarmento e Castro — José Apolindrio Nunes Por-

tada — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henri-
ques de Pina — José Socrates Carvalho Pinto de Sousa.

Promulgado em 14 de Maio de 1999.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 25 de Maio de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO A QUE SE REPORTA O N.°3 DO ARTIGO 5.°

Normas para constituicao de processos
de produtos de uso veterinario

1 — Para cada processo de um produto de uso vete-
rindrio deve ser apresentada, em dossiers separados, a
informacao respeitante a cada um dos anexos abaixo
indicados.

2 — Os processos a apresentar devem obedecer aos
requisitos seguintes:

a) Paginagdo sequencial da primeira a ultima
pagina, independentemente do ndmero de volu-
mes;

b) Osvarios capitulos devem ser convenientemente
identificados com separadores bem visiveis;

c¢) Cada volume deve ser convenientemente iden-
tificado no exterior («lombada») com um
nimero romano, correspondente ao anexo em
causa, a denominagao comercial do produto e
a denominagao social da firma requerente;

d) Devem ser apresentados em lingua portuguesa,
exceptuando o disposto na rubrica «Dispensa
de ensaios».

3 — Cada processo de produto de uso veterindrio
deve incluir requerimento dirigido ao director-geral de
Veterindria, com o carimbo e assinatura do gerente/
administrador da firma, devidamente autenticada, con-
tendo:

a) Nome ou designacdo social e domicilio ou sede
social da firma requerente, responsavel pela
introdugao no mercado;

b) O numero atribuido pelo Registo Nacional de
Pessoas Colectivas;

¢) A denominagdo comercial proposta para o
produto;

d) A composicdo no que respeita a substancias acti-
vas e o tipo de formulacio;

e) O tipo de utilizagao e espécies animais de des-
tino, quando € caso disso.

O requerimento ¢ acompanhado de uma ficha de
identificacdo devidamente preenchida, de modelo a
aprovar por despacho do Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, e de um processo
original, do qual constem os documentos e informacdes
requeridas nos anexos I a IV.

ANEXO 1
A — Resumo informativo
1 — Dados administrativos:

1.1 — Denominag¢ao comercial;
1.2 — Formulac@o e apresentacao;
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1.3 — Composicao qualitativa, no que respeita apenas
aos principios activos;

1.4 — Classificacdo farmacoldgica proposta;

1.5 — Espécies animais a que se destina, quando &
caso disso;

1.6 — No caso de se tratar de uma revisao, nimero
de registo, data da sua obtencdo e ultima data de
revalidacao;

1.7 — Nome ou denominagao social e o domicilio ou
a sede social da(s) empresa(s) responsavel(eis) pelo
fabrico, importacgao, registo e comercializagdo, con-
soante 0s casos;

1.8 — Paises da Unido Europeia em que se encontra
autorizada a sua producdo e ou comercializacao;

1.9 — Paises terceiros em que se encontra autorizada
a sua producéo e ou comercializacao;

1.10 — Certificado de comercializagio no pais de ori-
gem oficialmente reconhecido;

1.11 — Certificado comprovativo de autorizagao de
fabrico oficialmente reconhecido;

1.12 — Anexar rétulo(s) do pais de origem e ou do
pais onde esta a ser comercializado;

1.13 — Comprovativo do pedido de registo de marca
no Instituto Nacional da Propriedade Industrial;

1.14 — Indicacdo do numero de volumes apresen-
tados;

1.15 — Indicagao do ntimero de amostras entregues.

2 — Resumo das caracteristicas do produto:

2.1 — Denominacao comercial;

2.2 — Composicao qualitativa e quantitativa de todos
os componentes do produto (substincias activas e cons-
tituintes do excipiente), indicados pelas denominacdes
vulgares ou denominagdes comuns internacionais;

2.3 — Tipo de formulagdo, apresentacido e inflama-
bilidade e respectivo simbolo, quando é caso disso;

2.4 — Propriedades farmacoldgicas (farmacocinética
e farmacodinamia);

2.5 — Tipo de utilizagao;

2.6 — Indicacoes com referéncia as espécies, quando
¢é caso disso;

2.7 — Contra-indicagoes ¢ efeitos secundarios;

2.8 — Precaucoes especiais aquando da sua utilizacao,
nomeadamente durante a gestagdo, lactagdo, postura,
convalescenga, etc.;

2.9 — Doses de aplicagao e ou utilizagdo e modo de
emprego;

2.10 — Simbolos e indicacoes de perigo, quando ¢é
caso disso;

2.11 — Precaucoes especiais relativas a eliminacdo do
produto nao utilizado ou dos seus desperdicios, caso
existam;

2.12 — Prazo de validade;

2.13 — Precaucoes especiais de conservagao;

2.14 — Natureza e conteddo do(s) recipiente(s);

2.15 — Sobredosagem;

2.16 — Antidoto e tratamento de emergéncia;

2.17 — Adverténcias especiais para cada espécie de
destino, quando € caso disso;

2.18 — Intervalo de seguranca, quando € caso disso,
mesmo que seja nulo;

2.19 — Incompatibilidade com outros produtos;

2.20 — Precaucoes especiais de seguranca a adoptar
pela pessoa que, em qualquer circunstincia, manipula
o produto;

2.21 — Identificacao do responsavel pela autorizagao
de introdugdo no mercado.

3 — Relatérios de perito:

Apresentar relatorios de perito, nos termos dos ane-
xo0s II, 1 e Iv do presente documento. O relatério de

perito deve ser acompanhado, consoante o caso, de um
sumadrio dos ensaios efectuados ou de uma lista das refe-
réncias bibliogréficas utilizadas. O relatério deve cons-
tituir uma avaliacdo critica interpretativa e avalizadora
da metodologia, resultados e conclusdes.

A cada relatério deve anexar-se um breve curriculum
vitae do perito, do qual constem as suas relacoes com

a firma.
B — Rotulagem e literatura

1 — Projecto de rétulo para recipientes e embalagens
exteriores:

a) Denominagdo do produto, que pode ser um
nome comercial ou uma denominacdo comum,
seguida ou ndo de uma marca ou nome do
fabricante;

b) Composicao qualitativa e quantitativa em prin-
cipios activos por unidade de peso, de volume
ou em percentagem, segundo a formulacao, com
indicacdo dos corantes ou outras substancias de
marcacao eventualmente adicionadas. As deno-
minagdes comuns internacionais devem ser
empregues sempre que existam;

¢) Indicagbes, com referéncia as espécies animais,
quando € caso disso, e modo de emprego;

d) Contetudo da embalagem e tipo de formulagao;

e) Intervalo de seguranca, mesmo que seja nulo,
quando € caso disso;

f) Nuamero de lote de fabrico;

g) Nuamero de autorizagao de venda (AV);

h) Nome ou denominacao social e domicilio ou
sede social da empresa responsavel pelo fabrico
e pela introducao no mercado (RIM);

i) Prazo de validade, explicitamente indicado;

J) Precaucoes particulares de conservagao;

[) Precaugdes relativas a eliminacdo da embala-
gem e do produto ndo utilizado ou dos seus
desperdicios;

m) Tipo de utilizacao; .

n) A indicagio «USO VETERINARIO» (fundo
verde), na face principal da embalagem;

0) A indicacdao «USO EXTERNO» (fundo verme-
lho), quando o produto for destinado a apli-
cagao externa nos animais;

p) A expressio <MANTER FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS»;

q) Simbolos e indicag¢des de perigo, quando é caso
disso;

r) Frases relativas a natureza dos riscos e conselhos
de prudéncia;

s) Antidoto e tratamento de emergéncia;

t) Indicagdes principais, contra-indicagoes e efei-
tos secundarios;

u) Doses de aplicacao/utilizacao e modo de emprego;

v) Precaugdes particulares de conservagao;

1.1 — Quando se trate de pequenos recipientes, sobre
os quais nao € possivel mencionar as indicagoes referidas
no n.° 1, estas devem ser apostas na embalagem exterior.

1.2 — Na auséncia de embalagem exterior, todas as
indicacdes que nela deviam figurar tém de ser apostas
no recipiente.

2 — Projectos de literatura:

a) Nome ou denominagdo social e domicilio ou
sede social do responsével pela introducao no
mercado e, se for caso disso, do fabricante;
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b) Denominagdo e composigao qualitativa e quan-
titativa do produto em substancias activas;

¢) Indicagdes principais, contra-indicagoes e efei-
tos secundarios;

d) Espécies animais as quais o produto é destinado,
doses de aplicacao/utilizagdo e modo de
emprego;

e) Intervalo de seguranca, mesmo que seja nulo,
quando € caso disso;

f) Precaugoes particulares de conservagao, quando
¢é caso disso;

g) Outras precaucdes e ou adverténcias exigiveis.

2.1 — Quando os produtos de uso veterinario forem
fornecidos sem literatura, as indicacoes que dela deve-
riam constar devem ser mencionadas na embalagem
exterior ou no recipiente.

Nota. — A rotulagem e a literatura ndo podem conter referéncias
a marcas comerciais de outros produtos.

ANEXO IT

Informacéo respeitante aos ensaios analiticos

1 — Denominacao comercial do produto.

2 — Composicao qualitativa e quantitativa de todos
0s componentes:

2.1 — Substancias activas;

2.2 — Constituintes do excipiente;

2.3 — Outros componentes.

3 — Descricdo resumida do recipiente e fecho de
segurancga proposto.

4 — Descrigao do método de fabrico.

5 — Controlo de matérias-primas:

5.1 — Substancias activas descritas numa farmaco-

peia;

5.2 — Substéancias activas nao descritas numa far-
macopeia;

5.3 — Outros componentes descritos numa farma-
copeia;

5.4 — Outros componentes nao descritos numa far-
macopeia.

6 — Controlo dos produtos intermédios (durante o
fabrico), quando € caso disso.

7 — Controlo do produto acabado:

7.1 — Especificacoes gerais;

7.2 — Identificagcao e doseamento das substancias
activas (controlo de qualidade e descricdo dos métodos
analiticos utilizados e sua validacio);

7.3 — Identificacdo e doseamento dos constituintes
do excipiente.

8 — Ensaios de estabilidade:

8.1 — Descri¢ao dos ensaios (determinacdo, nimeros
de lotes, condi¢des de conservagao, embalagem, méto-
dos utilizados, etc.);

8.2 — Estudo sobre interac¢des do produto e do
recipiente;

8.3 — Prazo de validade proposto.

ANEXO III

Informacao respeitante aos ensaios
toxicoldgicos e farmacolégicos

1 — Denominacao comercial do produto.

2 — Estudo da toxicidade:

2.1 — Por administracdo dnica (toxicidade aguda);
2.2 — Por administracao repetida;

2.3 — Tolerancia na espécie animal a que se destina,
quando € caso disso;

2.4 — Fetal;
2.5 — Reprotoxicidade (exame da fungdo reprodu-
tora).

3 — Estudo das propriedades farmacoldgicas:

3.1 — Farmacodinamia:

3.1.1 — Principais efeitos para a utilizagdo em vista;

3.1.2 — Efeitos secundarios;

3.1.3 — Associagdes (interaccoes);

3.2 — Farmacocinética:

3.2.1 — Absorcao;

3.2.2 — Distribuicio;

3.2.3 — Biotransformacgao ou metabolismo;

3.2.4 — Eliminagao da substancia activa ou dos meta-
bolitos.

4 — Estudo de residuos, quando ¢ caso disso:

4.1 — Determinagao dos residuos:

4.1.1 — Determinagao da presenga de residuos:

4.1.1.1 — Limite méaximo de residuos (LMR);

4.1.2 — Justificagdo do intervalo de seguranca pro-
posto;

4.1.3 — Métodos de analise de rotina, sua fiabilidade
e sensibilidade;

4.2 — Efeitos dos residuos:

4.2.1 — Toxicidade dos residuos por via oral;

4.2.2 — Outros efeitos dos residuos por via oral:

4.2.2.1 — Efeitos cancerigenos;

4.2.2.2 — Efeitos mutagénicos;

4.2.2.3 — Efeitos teratogénicos;

4.2.2.4 — Fenémenos alérgicos;

4.3 — Efeitos dos residuos na transformacio indus-
trial dos géneros alimentares, quando € caso disso;

4.4 — Absorgao sistémica dos produtos de uso topico;

4.5 — Dados relativos ao aparecimento de organis-
mos resistentes.

ANEXO IV

Informacéo respeitante aos ensaios de eficacia

1 — Denominacao comercial do produto.
2 — Descricao dos ensaios individuais e colectivos,
tendo em atengao as caracteristicas do produto.

Nota. — Relativamente a cada ensaio dos n.”® 1 e 2, referir a espécie
animal utilizada, com indicagdo da raga ou estirpe, sexo (para as
fémeas, indicar o estado de gestagdo, lactagdo, postura, etc.), idade,
peso e nimero e bem assim as condi¢des ambientais e de alimentacao
e os resultados obtidos, favoraveis e desfavoraveis, € uma apreciacao
estatistica dos mesmos.

Dispensa de ensaios

A apresentagao dos resultados relativos aos ensaios
toxicologicos, farmacoldgicos e de eficicia pode ser subs-
tituida por documentacao bibliografica nas linguas fran-
cesa e inglesa, acompanhada de uma sintese detalhada
em lingua portuguesa, quando se trate de um produto
de uso veterinario ja comercializado e amplamente expe-
rimentado, conhecendo-se suficientemente os efeitos
por ele produzidos, inclusive os secundarios. O recurso
a documentagdo bibliografica deve ser justificado por
um relatdrio de perito que possua as necessarias qua-
lificacOes técnicas e profissionais.

Informacao respeitante a espécie humana

1 — Informacao que indique se a(s) substincia(s) ou
produto(s) é(sdo) utilizado(s) noutras areas.

2 — Informagao sobre precaugdes especiais de segu-
ranca a adoptar pela pessoa que manipula ou utiliza
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o produto, com indicagao das respectivas justificacoes,
sempre que € caso disso.

3 — Informagao sobre quaisquer riscos potenciais do
produto para o ambiente, em geral, e para os seres
humanos, animais ou plantas.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 233/99
de 24 de Junho

A livre circulacdo de mercadorias entre os Estados
membros e a protec¢ao do consumidor contra fraudes
sobre a natureza dos géneros alimenticios destinados
a uma alimentacao especial, cuja composi¢cao e elabo-
ragdo devem ser especialmente estudadas de modo a
satisfazer as necessidades nutricionais especiais das pes-
soas a que sao essencialmente destinados, a fim de con-
seguir o objectivo nutricional especifico pretendido,
aconselharam a adopcdo da Directiva n.° 89/398/CEE,
do Conselho, de 3 de Maio, para aproximacao das legis-
lagdes nacionais em matéria de géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentacio especial.

Com o objectivo de dar cuamprimento ao estabelecido
no n.° 1 do artigo 4.° da Directiva n.° 89/398/CEE, foi
adoptada a Directiva n.° 96/5/CE, da Comissao, de 16
de Fevereiro, relativa as disposicoes especificas aplica-
veis aos alimentos a base de cereais e aos alimentos
para bebés destinados a lactentes e criangas jovens,
entretanto alterada pela Directiva n.° 98/36/CE, da
Comissao, de 2 de Junho.

Torna-se assim necessario transpor para o direito
interno as Directivas n.?® 96/5/CE e 98/36/CE, adoptando
as regras referentes a sua comercializagdo no mercado
nacional e as normas de composicao e os requisitos nutri-
cionais essenciais dos alimentos a base de cereais e dos
alimentos para bebés que sejam adequados as neces-
sidades nutritivas dos lactentes e criancas jovens, esta-
belecidos com base em dados cientificos geralmente
aceites, e dos nutrientes que podem ser adicionados
pelos fabricantes, bem como estabelecer os critérios
microbioldgicos e os niveis maximos de contaminantes.

Dada a natureza e finalidade dos produtos abrangidos
pelo presente diploma, que requerem a adopcao de uma
rotulagem nutricional respeitante ao valor energético
e aos principais nutrientes que contém, por forma a
evitar utilizagoes inadequadas susceptiveis de prejudicar
a saude dos lactentes, sao ainda estabelecidos adita-
mentos € excepgOes as regras gerais sobre rotulagem,
apresentagao e publicidade dos géneros alimenticios.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo proprios das
Regides Auténomas dos Agores e da Madeira.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto e ambito

1— O presente diploma transpée para o direito
interno as Directivas n.° 96/5/CE, da Comissao, de 16
de Fevereiro, e 98/36/CE, da Comissao, de 2 de Junho,
e estabelece o regime juridico aplicavel aos géneros ali-

menticios para utilizagdo nutricional especial que satis-
facam os requisitos especificos relativos aos lactentes
e criangas de pouca idade saudaveis e destinados a lac-
tentes em fase de desmame e a criangas de pouca idade
em suplemento das suas dietas e ou adaptacao progres-
siva a alimentacao normal.

2 — O presente diploma nao se aplica aos leites des-
tinados a criangas de pouca idade.

Artigo 2.°

Definicoes e designagoes
1 — Para efeitos do presente diploma entende-se por:

a) «Lactentes» criangas com idade inferior a 12
meses;

b) «Criangas de pouca idade» criangas com idade
compreendida entre 1 e 3 anos.

2 — Os géneros alimenticios mencionados no
artigo 1.° compreendem os alimentos a base de cereais
e os alimentos para bebés.

3 — Os alimentos a base de cereais dividem-se nas
seguintes categorias:

a) Cereais simples, que estdo ou devem ser recons-
tituidos com leite ou outros liquidos nutritivos
adequados;

b) Cereais a que se adicionam alimentos com ele-
vado teor de proteinas, a reconstituir com agua
ou outros liquidos desprovidos de proteinas;

¢) Massas, utilizadas ap6s cozedura em 4gua ou
noutros liquidos apropriados;

d) Tostas e biscoitos, utilizados quer directamente,
quer com 4dgua, leite ou outros liquidos ade-
quados apds trituragao.

4 — Os alimentos para bebés sao alimentos que nao
sejam a base de cereais.

Artigo 3.°

Entidades competentes

1 — No ambito do presente diploma compete a Direc-
¢ao-Geral da Satude (DGS):

a) Recolher as informagdes e documentos para os
efeitos previstos no artigo 6.° e exigir, se neces-
sario, esclarecimentos suplementares aos fabri-
cantes ou importadores;

b) Suspender ou limitar provisoriamente a comer-
cializa¢gdo dos produtos, nos termos do
artigo 7.°;

¢) Comunicar as instancias comunitarias e aos res-
tantes Estados membros da Comunidade Euro-
peia as decisoes tomadas ao abrigo do artigo 7.°;

d) Fiscalizar e controlar o cumprimento das dis-
posi¢oes do presente diploma, nomeadamente
através das autoridades de satude;

e) Aplicar as medidas de ordem sanitdria que as
actividades de fiscalizacao revelem necessarias.

2 — No cumprimento das funcoes de fiscalizagio e
controlo referidas na alinea d) do nimero anterior a
DGS ¢ coadjuvada:

a) Pelo Instituto Nacional de Saide Dr. Ricardo
Jorge (INSA), para efeitos de apoio labora-
torial;
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b) Pela Inspecgao-Geral das Actividades Econé-
micas (IGAE), para efeitos do disposto no
artigo 10.°

Artigo 4.°
Composicao

1 — Os alimentos a base de cereais e os alimentos
para bebés serao fabricados a partir de ingredientes rela-
tivamente aos quais tenha sido comprovada, através de
dados cientificos geralmente aceites, a respectiva ade-
quacdo a fins nutricionais especificos de lactentes e
criancas de pouca idade.

2 — Os alimentos a base de cereais e os alimentos
para bebés devem observar os critérios de composicao
constantes, respectivamente, dos anexos I e IT a0 presente
diploma, de que fazem parte integrante.

3 — No fabrico de alimentos a base de cereais e de
alimentos para bebés apenas podem ser adicionadas as
substancias nutritivas constantes do anexo IV ao presente
diploma.

4 — Os alimentos a base de cereais e os alimentos
para bebés nao podem conter substincias em quanti-
dades susceptiveis de pdr em risco a saude dos lactentes
e das criancas de pouca idade.

Artigo 5.°

Rotulagem, apresentacao e publicidade

1— A rotulagem, apresentacdo e publicidade dos
produtos abrangidos pelo presente diploma regem-se
pela legislacao geral em vigor nessas matérias e pelas
normas especiais estabelecidas nos nimeros seguintes.

2 — A rotulagem destes produtos deve, obrigatoria-
mente, mencionar:

a) O nome, firma ou denominagéo social e o ende-
reco completo ou a sede social do fabricante,
importador, embalador ou do responsavel pelo
lancamento do produto no mercado nacional;

b) A idade adequada a partir da qual o produto
pode ser utilizado, tendo em conta a sua com-
posicdo, textura ou outras propriedades espe-
ciais, nunca podendo ser inferior a 4 meses;

¢) Informacdo sobre a presenca ou auséncia de
gliuten, se a idade indicada a partir da qual o
produto pode ser utilizado for inferior a 6 meses;

d) O valor energético disponivel, expresso em qui-
lojoules (kJ) ou quilocalorias (kcal), bem como
o teor de proteinas, glicidos e lipidos, expresso
em termos numéricos, por 100 g ou 100 ml do
produto na forma em que é comercializado e,
se aplicavel, por dose do produto proposta para
consumo;

e) A quantidade média de cada substancia mineral
e vitaminica, controlada por um nivel especifico
constante dos anexos I € 1T ao presente diploma,
expressa em termos numéricos, por 100 g ou
100 ml do produto na forma em que € comer-
cializado e, se aplicavel, por dose do produto
proposta para consumo,

f) Se necessario, instrugdes sobre o modo de pre-
paragao, bem como a indicacdo da importancia
de se observarem as referidas instrucoes.

3 — A rotulagem destes produtos pode indicar:

a) Os produtos recomendados para utilizagdo a
partir da idade de 4 meses podem ter a indicagio

de que sao adequados a partir dessa idade, salvo
opinido contréria de pessoas independentes com
qualificagdes em medicina, nutricio ou farmacia
ou outros profissionais responsaveis por cuida-
dos maternais ou infantis;

b) A quantidade média das substancias nutritivas
mencionadas no anexo IV ao presente diploma,
se essa indicacdo nao for abrangida pelo dis-
posto no n.° 2, alinea f), do presente artigo,
expressa em termos numéricos, por 100 g ou
100 ml do produto na forma em que é comer-
cializado e, se aplicavel, por dose do produto
proposta para consumo;

¢) Para além de dados numéricos, dados relativos
as vitaminas e minerais referidos no anexo v
do presente diploma, expressos em percentagem
dos valores de referéncia nele apontados, por
100 g ou 100 ml de produto na forma em que
¢ comercializado e, se aplicavel, por dose de
produto proposta para consumo, desde que as
quantidades presentes sejam pelo menos iguais
a 15 % dos valores de referéncia.

Artigo 6.°

Comercializacao

1 — Tratando-se da primeira comercializaciao do pro-
duto, o fabricante ou o importador, consoante se trate
de produto nacional ou fabricado no estrangeiro, envia
a DGS um modelo da rotulagem respectiva.

2 — Se o produto ja tiver sido comercializado noutro
Estado membro da Comunidade Europeia, o fabricante
ou o importador transmite também a DGS a indicacao
da entidade destinataria da primeira notificacio de
comercializacgao.

3 — Sempre que necessario, a DGS pode, no prazo
de 90 dias sobre a recepgao da rotulagem do produto
comercializado, exigir ao comerciante ou importador a
apresentacao de trabalhos cientificos e dos dados que
comprovam a conformidade dos produtos com as regras
constantes deste diploma.

Artigo 7.°

Restricoes

1 — Sem prejuizo do procedimento contra-ordena-
cional a que houver lugar, a DGS pode suspender ou
limitar provisoriamente a comercializacdo dos produtos
abrangidos por este diploma, ainda que circulem livre-
mente em qualquer outro Estado membro da Comu-
nidade Europeia, desde que verifique, fundamentada-
mente, que nao obedecem aos critérios de composicio
definidos no artigo 4.° ou que pdem em perigo a saude
humana.

2 — A DGS comunica de imediato a Comissao da
Comunidade Europeia a decisao, devidamente funda-
mentada, de suspender ou limitar a comercializacdo dos
produtos.

Artigo 8.°

Contra-ordenacoes

1 — Constitui contra-ordenacdo, punivel com coima
minima de 10 000$ e maxima de 750 000$ ou 3 000 000$,
consoante se trate de pessoa singular ou colectiva:

a) A comercializacdo de produtos cuja composicao
nao obedece aos critérios referidos no artigo 4.%;
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b) A falta de mencdo na rotulagem do produto
de qualquer das indicacOes estabelecidas no
artigo 5.°;

c) A falta das comunicacOes a que se refere o
artigo 6.°

2 — A negligéncia € sempre punivel.

Artigo 9.°

Sancoes acessorias

Simultaneamente com a coima pode ser determinada,
nos termos da lei geral:

a) A perda de objectos pertencentes ao agente;
b) A suspensido da comercializagdo do produto.

Artigo 10.°

Tramitacao processual

1— A fiscalizacdo e a instrugdo dos processos por
infraccao ao disposto no presente diploma compete a
DGS coadjuvada pelas autoridades de satde, sem pre-
juizo das competéncias de fiscalizagdo e instrugao con-
feridas a IGAE.

2 — Finda a instrucao, serdo os processos remetidos
a DGS para a aplicagao das coimas respectivas.

3 — O produto da aplicacio das coimas reverte a
favor das seguintes entidades:

a) 10% para a entidade que fiscaliza;

b) 10% para a entidade que faz a instrucao do
processo;

¢) 20% para a entidade que aplica a coima;

d) 60% para os cofres do Estado.

Artigo 11.°

Regides Autonomas

1 — As competéncias previstas no artigo 10.° serdo
exercidas, nas Regides Autdnomas, pelos organismos
definidos pelos 6rgaos de governo proprio.

2 — As percentagens previstas no n.° 3 do artigo ante-
rior, provenientes das coimas aplicadas nas Regides
Auténomas dos Acores e da Madeira, constituem receita
propria de cada uma delas.

Artigo 12.°

Regulamentacao especial

Por diploma aprovado pelos Ministros da Economia
e da Saude e pelo ministro com a tutela do Instituto
do Consumidor, e de acordo com os actos de direito
comunitario que venham a ser adoptados nesta matéria,
serao estabelecidos os critérios de pureza das substancias
referidas no n.° 3 do artigo 4.°, bem como os critérios
microbioldgicos a que devem obedecer estes produtos
e o nivel maximo das substincias cuja quantidade seja
susceptivel de prejudicar a sadde dos lactentes e das
criancas de pouca idade.

Artigo 13.°

Recurso

Das decisoes finais proferidas pela DGS nos termos
dos artigos 6.° e 7.° deste diploma cabe recurso para

0 Ministro da Saude, a interpor no prazo de 20 dias
a contar da notificacdo.

Artigo 14.°

Taxas

1—Pela recolha e apreciacio dos documentos e
informacdes previstos no artigo 6.° do presente diploma
e pelo controlo da rotulagem dos produtos sao cobradas
taxas a pagar pelos utentes dos servigos prestados pela
DGS, cujos quantitativos sao fixados por portaria do
Ministro da Saudde.

2 — As receitas previstas no numero anterior des-
tinam-se a pagar as despesas decorrentes da prestacao
do servico respectivo e constituem receita propria da
DGS.

Artigo 15.°

Entrada em vigor

1 — O presente diploma entra em vigor no dia ime-
diato ao da sua publicagio.

2 — Os produtos nao conformes com as disposicoes
constantes dos n.°® 1.4, 1.6 e 1.7 da secgao 1 do anexo I
e do anexo vI do presente diploma podem continuar
a ser comercializados até 31 de Dezembro de 1999.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
Abril de 1999. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes de Pina Moura — Maria
de Belém Roseira Martins Coelho Henriques de
Pina — José Socrates Carvalho Pinto de Sousa.

Promulgado em 27 de Maio de 1999.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 9 de Junho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO1

Composicao dos alimentos a base de cereais destinados
a lactentes e criangas de pouca idade

Os requisitos relativos aos nutrientes referem-se aos
produtos prontos a utilizar e comercializados enquanto
tal ou reconstituidos de acordo com as instrugdes do
fabricante.

1 — Teor em cereais

Os alimentos a base de cereais sdo sobretudo pre-
parados a partir de uma ou mais farinhas de cereais
e ou raizes amildceas.

A quantidade de cereais e ou raizes amildceas nio
deve corresponder a menos de 25%, em matéria seca,
do peso da mistura final.

2 — Proteinas

2.1 — No que respeita aos produtos referidos nas ali-
neas b) e d) do n.° 3 do artigo 2.°, o teor de proteinas
nao deve exceder 1,3 g/100 kJ (5,5 g/100 kcal).

2.2 — No que respeita aos produtos referidos na ali-
nea b) do n.° 3 do artigo 2.°, a quantidade de proteinas
incorporadas nao deve ser inferior a 0,48 g/100 kJ
(2 g/100 kcal).
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2.3 — No que respeita aos biscoitos referidos na ali-
nea d) do n.° 3 do artigo 2.°, preparados com a adi¢ao
de alimentos com elevado teor de proteinas € como
tal apresentados, a quantidade de proteinas incorporadas
ndo deve ser inferior a 0,36 g/100 kJ (1,5 g/100 kcal).

2.4 — O indice quimico das proteinas incorporadas
deve ser igual a pelo menos 80% do da proteina de
referéncia (caseina, tal como estipulado no anexo Ii1)
ou, em alternativa, o PER (coeficiente de eficacia pro-
teica) das proteinas da mistura deve ser igual a pelo
menos 70 % do PER da proteina de referéncia. Em todo
0 caso, a incorporagdo de aminodcidos apenas é per-
mitida se se destinar a aumentar o valor nutritivo das
proteinas e, a verificar-se, apenas nas propor¢des neces-
sarias para o efeito.

3 — Glicidos

3.1 — Caso se adicione sacarose, frutose, glicose ou
xaropes de glicose ou mel aos produtos referidos nas
alineas a) e d) do n.° 3 do artigo 2.°:

A quantidade total de hidratos de carbono incor-
porados provenientes destas fontes nao deve
exceder 1,8 g/100 kJ (7,5 g/100 kcal);

A quantidade de frutose incorporada nio deve
exceder 0,9 g/100 kJ (3,75 g/100 kcal).

3.2 — Se aos produtos referidos na alinea b) do n.° 3
do artigo 2.° for adicionado mel ou xarope de glicose,
sacarose, frutose ou glicose:

A quantidade de hidratos de carbono provenientes
destas fontes nao deve exceder 1,2 g/100 kJ
(5 g/100 kcal);

A quantidade de frutose adicionada nio deve exce-
der 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal).

4 — Lipidos

4.1 — No que respeita aos produtos referidos nas ali-
neas a) e d) do n.° 3 do artigo 2.°, o teor de lipidos
ndo deve exceder 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal).

4.2 — No que respeita aos produtos referidos na ali-
nea b) do n.° 3 do artigo 2.°, o teor de lipidos nio
deve exceder 1,1 g/100 kJ (4,5 g/100 kcal). Caso este teor
exceda 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal):

a) O teor de 4cido laurico ndo deve exceder 15%
do teor total de lipidos;

b) O teor de acido miristico nao deve exceder 15 %
do teor total de lipidos;

¢) O teor de 4acido linoleico (sob a forma de gli-
cerideos = linoleatos) nao deve ser inferior a
70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal) nem deve exce-
der 285 mg/100 kJ (1200 mg/100 kcal).

5 — Minerais
5.1 — Sédio:

Os sais de sodio apenas podem ser incorporados
nos alimentos a base de cereais para efeitos
tecnoldgicos;

O teor de sddio dos alimentos a base de cereais nao
deve exceder 25 mg/100 kJ (100 mg/100 kcal).

5.2 — Célcio:

5.2.1 — No que respeita aos produtos referidos na
alinea b) do n.° 3 do artigo 2.°, o teor de célcio néo
deve ser inferior a 20 mg/100 kJ (80 mg/100 kcal).

5.2.2—No que respeita aos produtos referidos na
alinea d) do n.° 3 do artigo 2.°, cujo fabrico envolve
a incorporacdo de leite (biscoitos lacteos) e como tal
apresentados, o teor de célcio ndo deve ser inferior a
12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

6 — Vitaminas

6.1 — No que respeita aos alimentos a base de cereais,
o teor de tiamina ndo deve ser inferior a 25 pg/100 kJ
(100 pg/100 kcal).

6.2 — No que respeita aos produtos referidos na ali-
nea b) do n.° 3 do artigo 2.°:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maximo
Vitamina A (ugER) (M) .... | 14 43 60 180
Vitamina D (ug) ?) ....... 0,25 0,75 1 3

(') ER = todos os equivalentes de retinol trans.
(?) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 ug = 400 u. i. de vitamina D.

Estes limites sdo igualmente aplicaveis se as vitaminas
A e D forem adicionadas a outros alimentos a base
de cereais.

ANEXO II

Composicao dos alimentos para bebés destinados a lactentes
e criancas de pouca idade

Os requisitos relativos aos nutrientes referem-se aos
produtos prontos a utilizar e comercializados enquanto
tal ou reconstituidos de acordo com as instrucdes do

fabricante.
1 — Proteinas

1.1 — Caso os tnicos ingredientes referidos na deno-
mina¢ao do produto sejam carne de mamiferos ou aves
de capoeira, peixe, mitidos ou outras fontes tradicionais
de proteinas, entao:

A carne de mamiferos ou aves de capoeira, peixe,
midados ou outras fontes tradicionais de proteinas
referidas ndo devem representar no seu conjunto
menos de 40 % do peso da totalidade do produto;

Cada quantidade de carne de mamiferos, aves de
capoeira, peixe, miudos ou outras fontes tradi-
cionais de proteinas nio deve representar menos
de 25% do peso da totalidade dessas fontes de
proteinas;

A quantidade de proteinas provenientes das fontes
indicadas ndo deve ser inferior a 1,7 g/100 kJ
(7 g/100 kcal);

1.2 — Caso a carne de mamiferos ou aves de capoeira,
peixe, miidos ou outras fontes tradicionais de proteinas,
isoladamente ou em conjunto, sejam referidas em pri-
meiro lugar na denominacdo do produto, entdo, inde-
pendentemente de o produto ser ou ndo apresentado
como refeicao:

A carne de mamiferos ou aves de capoeira, peixe,
miados ou outras fontes tradicionais de proteinas
referidas ndo devem representar menos de 10%
do peso da totalidade do produto;

A carne de mamiferos ou aves de capoeira, peixe,
miados ou outras fontes tradicionais de proteinas
referidas ndo devem individualmente constituir
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menos de 25% do peso do conjunto das fontes
de proteinas indicadas;

A quantidade de proteinas provenientes da fonte
indicada ndo deve ser inferior a 1g/100kJ
(4 g/100 kcal);

1.3 — Caso o nome do produto mencione, embora
nao em primeiro lugar, carne de mamiferos ou aves
de capoeira, peixe, mitdos ou outras fontes tradicionais
de proteinas, isoladamente ou em conjunto, entao, inde-
pendentemente de o produto ser ou ndo apresentado
como refeigao:

A carne de mamiferos ou aves de capoeira, peixe
ou mitdos ou outras fontes tradicionais de pro-
teinas referidas nao devem representar menos
de 8% do peso da totalidade do produto;

A carne de mamiferos ou aves de capoeira, peixe
ou middos ou outras fontes tradicionais de pro-
tefnas ndo devem constituir menos de 25% do
peso do conjunto das fontes de proteinas indi-
cadas;

A quantidade de proteinas provenientes da fonte
indicada nao deve ser inferior a 0,5 g/100 kJ
(2,2 g/100 kcal);

A quantidade total de proteinas presentes nos pro-
dutos e provenientes de todas as fontes ndo deve
ser inferior a 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

1.4 — Se o queijo for mencionado junto com outros
ingredientes no nome do aperitivo, independentemente
de o produto ser ou ndo apresentado como uma refeicao:

O teor de proteinas provenientes de fontes lac-
teas nao pode ser inferior a 0,5 g/100 kJ
(2,2 g/100 kcal);

O teor global de proteinas provenientes de todas
as suas fontes nao pode ser inferior a 0,7 g/100 kJ
(3 g/100 kcal).

1.5 — Caso o rétulo refira que o produto constitui
uma refeicdo, embora nao mencione a carne de mami-
feros ou aves de capoeira, peixe ou miidos ou outras
fontes tradicionais de proteinas no nome do produto,
entao:

A quantidade total de proteinas presentes no pro-
duto e provenientes de todas as fontes nao deve
ser inferior a 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

1.6 — Os molhos apresentados como acompanha-
mento de refeicoes estdo isentos dos requisitos cons-
tantes das secgoes 1.1 a 1.5, inclusive.

1.7— Os preparados doces que mencionem fontes
lacteas como primeiro ou Unico ingrediente no seu nome
devem conter pelo menos 2,2g de proteinas lac-
teas/100 kcal. Todos os outros preparados doces estao
isentos dos requisitos 1.1 a 1.5.

1.8 — A incorporagao de aminodcidos apenas € per-
mitida se se destinar a aumentar o valor nutritivo das
proteinas e apenas nas proporcoes necessarias para o

efeito.
2 — Glicidos

A quantidade total de hidratos de carbono presente
nos sumos de frutos e vegetais e nos néctares, pratos
constituidos unicamente por frutos e sobremesas ou
pudins ndo deve exceder:

10 g/100 ml, no que respeita aos sumos de vegetais
e bebidas neles baseadas;

15 g/100 ml, no que respeita aos sumos de frutos
ou néctares;

20 g/100 g, no que respeita aos pratos constituidos
unicamente por frutos;

25 g/100 g, no que respeita as sobremesas e pudins;

5 g/100 g, no que respeita as restantes bebidas sem

leite.
3 — Lipidos

3.1 — No que respeita aos produtos do n.° 1.1 do
presente anexo:

Caso o unico ingrediente referido na denominagao
do produto seja carne de mamiferos ou queijo, ou estes
sejam mencionados em primeiro lugar na denominacao
do produto, entio:

O teor total de lipidos no produto proveniente de
todas as fontes ndo deve exceder 1,4 g/100 kJ
(6 /100 kcal).

3.2 —No que respeita a todos os outros produtos:

O teor total de lipidos no produto proveniente de
todas as fontes nao deve exceder 1,1 g/100 kJ
(4,5 g/100 kcal).

4 — Sédio

4.1 — O teor final de sédio no produto nao deve exce-
der 48 mg/100 kJ (200 mg/100 kcal) ou 200 mg/100 g.
Todavia, se o queijo for o unico ingrediente referido
na denominagao do produto, o teor final de s6dio nao
deve exceder 70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal).

4.2 — Os sais de s6dio ndo podem ser incorporados
em produtos a base de frutos, nem em sobremesas ou
pudins, excepto para fins tecnoldgicos.

5 — Vitaminas
Vitamina C
No que respeita aos sumos de frutos, néctares e sumos
de vegetais, o teor final de vitamina C no produto nao

deve ser inferior a 6 mg/100 kJ (25 mg/100 kcal) ou a
25 mg/100 g.
Vitamina A
Nos sumos de vegetais, o teor final de vitamina A
no produto nao deve ser inferior a 25 ug ER/100 kJ
(100 pg ER/100 keal) (V).

A vitamina A nao deve ser adicionada a outros ali-
mentos para bebé.

Vitamina D

A vitamina D nao deve ser adicionada a alimentos
para bebé.

(") ER=todos os equivalentes de retinol trans.

ANEXO III

Aminoacidos presentes na caseina

(Em gramas por 100 g de proteinas)

Arginina ... 3,7
CiStiNa ..ottt e 0,3
Histidina ........... . ... 0., 2,9
Isoleucina ..........ccoiiiini i, 5,4
Leucina ......iiiiiiii 9,5
Lisina . ... 8,1
MeEtionina .. ....vvvtiiine et 2,8
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(Em gramas por 100 g de proteinas) Vitamina K:
Fenilalanina . ............ .. ... i, 52 Flloqumona (ﬁtomenadlona)'
Treonina ..........ouiiieiieeiii . 4,7 . .
THPLtOfano .. .....oviriieie e 1,6 Vitamina E:
Tirosina .........ciiiiin i 58
Valina . ...oei e 6,7 D-alfa tocoferol;
DL-alfa tocoferol,
Acetato de D-alfa tocoferol;
ANEXO IV Acetato de DL-alfa tocoferol.
Nutrientes

1 — Vitaminas

Vitamina A:

Retinol;

Acetato de retinilo;

Palmitato de retinilo;

Beta caroteno.
Vitamina D:

Vitamina D2 (= ergocalciferol);

Vitamina D3 (= colecalciferol).
Vitamina B1:

Cloridrato de tiamina;

Mononitrato de tiamina.
Vitamina B2:

Riboflavina;

Riboflavina-5-fosfato sédica.
Niacina:

Nicotinamida;

Acido nicotinico.
Vitamina B6:

Hidrocloreto de piridoxina;
Piridoxina-5-fosfato;
Dipalmitato de piridoxina.

Acido pantoténico:

D-pantotenato de célcio;
D-pantotenato de sodio;
Dexpantenol.

Folato:
Acido félico.
Vitamina B12:
Cianocobalarmina;
Hidroxicobalamina.
Biotina:
D-Biotina.

Vitamina C:

Acido L-ascorbico;

L-ascorbato de sodio;

L-ascorbato de calcio;

Acido 6-palmitil-L-ascdorbico (palmitato de ascor-
bilo);

Ascorbato de potéssio.

2 — Aminoacidos

L-arginina e respectivo hidrocloreto.
L-cistina e respectivo hidrocloreto.
L-histidina e respectivo hidrocloreto.
L-isoleucina e respectivo hidrocloreto.
L-leucina e respectivo hidrocloreto.
L-lisina e respectivo hidrocloreto.
L-cisteina e respectivo hidrocloreto.
L -metionina.
L-fenilalanina.
L-treonina.
L-triptofano.
L-tirosina.
L-valina.

3 — Outros

Colina.

Cloreto de colina.

Citrato de colina.

Bitartrato de colina.
Inositol.

L-carnitina.

Hidrocloreto de L-carnitina.

4 — Substancias minerais e elementos vestigiais
Cilcio:

Carbonato de calcio;

Cloreto de calcio;

Sais de calcio de acido citrico;
Gluconato de célcio;

Glicerofosfato de célcio;

Lactato de célcio;

Oxido de calcio;

Hidréxido de calcio;

Sais de calcio do acido ortosfosférico.

Magnésio:

Carbonato de magnésio;

Cloreto de magnésio;

Sais de magnésio do 4cido citrico;
Gluconato de magnésio;

Oxido de magnésio;

Hidréxido de magnésio;

Sais de magnésio do 4cido ortofosforico;
Sulfato de magnésio;

Lactato de magnésio;

Glicerofosfato de magnésio.

Potassio:

Cloreto de potassio;

Sais potassicos de acido citrico;
Gluconato de potéssio;
Lactato de potassio;
Glicerofosfato de potassio.
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Ferro:

Citrato ferroso;

Citrato férrico de amoénio;

Gluconato ferroso;

Lactato ferroso;

Sulfato ferroso;

Fumarato ferroso;

Difosfato férrico (pirofosfato férrico);

Ferro elementar (em complexos com ligandos car-
bonilo, electrolitico ou reduzido por hidroge-
nacéo);

Sacarato férrico;

Difosfato férrico de sodio;

Carbonato ferroso.

Cobre:

Complexo cobre-lisina;
Carbonato cuprico;
Citrato ctprico;
Gluconato cuprico;
Sulfato cuprico.

Zinco:

Acetato de zinco;
Cloreto de zinco;
Citrato de zinco;
Lactato de zinco;
Sulfato de zinco;
Oxido de zinco;
Gluconato de zinco.

Manganésio:

Carbonato de manganésio;
Cloreto de manganésio;
Citrato de manganésio;
Gluconato de manganésio;
Sulfato de manganésio;
Glicerofosfato de manganésio.

Iodo:

Todeto de sédio;
Iodeto de potéssio;
Iodato de potéssio;
Iodato de sodio.

ANEXO V

Valores de referéncia para a rotulagem nutricional
dos alimentos destinados a lactentes e criangas de pouca idade

Valor da referéncia

Nutriente o
para a rotulagem nutricional

TIodo........oooooiiiiiiii L 70 ug
Selénio ........ ..ol 10 pg
Cobre .....oiiiiiii i 0,4 mg

ANEXO VI

Limites maximos de vitaminas, minerais e elementos vestigiais
que podem ser adicionados aos alimentos a base de cereais
e aos alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas
de pouca idade.

Os requisitos relativos aos nutrientes aplicam-se aos
produtos prontos a ser utilizados, assim comercializados
ou reconstituidos de acordo com as instrucoes do fabri-
cante, excepto no que respeita ao potassio e ao calcio,
em que os requisitos se referem ao produto na forma
em que € vendido.

Nutriente Valor da referéncia
para a rotulagem nutricional

Vitamina A ... 400 pg
VitaminaD ...................... ... 10 pg

VitaminaC ... 25 mg
Tiamina .................oiiaae. 0,5 mg
Riboflavina ................... .. ... 0,8 mg
Equivalente de niacina ............... 9 mg

VitaminaB6 ..................... ... 0,7 mg
Folato ..........ccoiiiiin, 100 ug
VitaminaB12 ............ ... ... ... 0,7 pg
Calcio ... 400 mg
Ferro ..., 6 mg

ZINCO ..ttt 4 mg

Nutriente Maximo por 100 kcal
Vitamina A (ugER) ..................... (M) 180
Vitamina E(mgo-TE) ................... 3
Vitamina C (M) +.vvvvnvnerenieenannnn. (® 12,5/25 (®) 125
Tiamina (Mg) «...vvvvrereeineneenannn. (*)0,25/0,5
Riboflavina (mg) .............. ..., 0,4
Niacina(mgNE) ...................oo... 45
VitaminaB6 (mg) ....................... 0,35
Acido folico (ug) ...t 50
VitaminaB12 (ug) ...l 0,35
Acido pantoténico (mg) .................. 1,5
Biotina (Ug) . ..o oo 10
Potassio(mg) ...l 160
Calcio (M) « o vvvee e (°) 80/180 (°) 100
Magnésio (mg) «....vvvviieennenn. 40
Ferro(mg) .........ccoviiiiiiiiiiea... 3
Zinco (ME) . .vvvnnniiiiii i 2
Cobre (Ug) «« v v ve e e e e e 40
TodO (UE) v vvveee e 35
Manganés (M) . .. vvvvvvnneeennnneenn. 0,6

(') Em conformidade com o disposto nos anexos I ¢ I.

(%) Limite aplicavel a produtos enriquecidos em ferro.

(®) Limite aplicavel a pratos a base de fruta, sumos de fruta, néctares e sumos de vegetais.
(%) Limite aplicavel a alimentos a base de cereais.

(°) Limite aplicavel aos produtos referidos nas alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 2.°
(°) Limite aplicavel aos produtos referidos na alinea ) do n.° 3 do artigo 2.°

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES

Assembleia Legislativa Regional

Decreto Legislativo Regional n.° 19/99/A
Regime juridico de abertura e transferéncia de farmacias

O artigo 50.° do Decreto Lei n.° 48 547, de 27 de
Agosto de 1968, com as alteracoes introduzidas pelo
Decreto-Lei n.° 214/90, de 28 de Junho, estabelece que
sdo aprovadas por portaria as condicOes em que sao
autorizadas a instalacdo de novas farmécias e postos
de medicamentos, bem como a transferéncia das pri-
meiras.

Ao abrigo desse diploma, as Portarias n.° 33/88, de
21 de Junho, e 36/98, de 30 de Julho, aplicaram a Regiao
as disposicoes que regulavam esta matéria, constantes
da Portaria n.° 806/97, de 22 de Setembro.

No entanto, como, por um lado, € de duvidosa cons-
titucionalidade organica que uma lei da Republica possa
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ser regulamentada por portaria e como, por outro, urge
garantir uma melhor assisténcia farmacéutica que sal-
vaguarde os interesses das populagdes sem pdr em causa
a viabilidade de exploragao das farmécias, hd que intro-
duzir algumas alteragdes ao normativo da referida por-
taria que dé resposta a essas legitimas preocupacgoes.

Assim, a Assembleia Legislativa Regional dos Agores
decreta, nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 227.°
da Constituicdo da Republica Portuguesa e da alinea a)
do n.° 1 do artigo 31.° do Estatuto Politico-Adminis-
trativo, o seguinte:

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente diploma estabelece o regime de abertura
e transferéncia das farmacias na Regiao Auténoma dos
Acores.

Artigo 2.°

Requisitos de abertura

1— As farmicias s6 podem funcionar mediante
alvara passado pela Secretaria Regional da Educacgao
e Assuntos Sociais.

2 — Nenhuma farmécia poderd funcionar sem ser
dirigida por um licenciado em Farmadcia que redna as
exigéncias que a lei estipula para o exercicio das funcoes
de director técnico.

Artigo 3.°

Condicoes gerais de instalacao

A instalacao de novas farmdcias obedecera as seguin-
tes condicdes gerais:

1) A capitagdo por cada uma das farmdcias que
ficam a existir no concelho nao podera ser infe-
rior a 6000 habitantes;

2) Nao podera existir uma farmécia na area deli-
mitada por uma circunferéncia de 250 m de raio
e cujo centro seja o local de instalacdo de nova
farmacia;

3) A capitacdo a considerar para efeitos do pre-
sente diploma é a que resulta do censo popu-
lacional, devidamente actualizado pelo dltimo
recenseamento eleitoral, multiplicado pelo
factor 1,5;

4) O factor referido no nimero anterior sera cor-
rigido, se for caso disso, quando for actualizado
0 censo populacional.

Artigo 4.°

Excepcoes

1 — Podera ainda verificar-se a instalagao de novas
farmaécias:

a) Em urbanizacOes novas, aprovadas oficialmente,
em que se preveja uma zona exclusiva de comér-
cio e servigos, se satisfeita a condicao referida
no n.° 1) do artigo 3.° do presente diploma,
independentemente da distdncia minima e
desde que nao exista drea comercial alternativa
a menos de 300m daquela zona exclusiva;

b) Quando se faca em localidade onde exista centro
de saide ou estabelecimento hospitalar e nao
haja farmécia a menos de 3km, independen-
temente da capitacio;

¢) Quando a farmicia a instalar fique a mais de
3 km da mais préxima, quer esta se situe no
mesmo concelho quer em concelho vizinho,
independentemente da capitagio;

d) Quando a afluéncia de puablico a uma zona
exclusiva de comércio e servigos, de chegada
ou partida de passageiros por via aérea ou mari-
tima o justifique e ndo haja estabelecimento
alternativo a menos de 300m.

2 — Quando exista ou possa existir uma zona comer-
cial alternativa a menos de 300m da zona exclusiva de
comércio e servigos, a farmdcia s6 podera ser autorizada
nas condigdes gerais previstas no artigo 3.°

3 — As farmdcias a instalar terao obrigatoriamente
acesso livre e directo a via publica durante vinte e quatro
horas por dia, nomeadamente quando instaladas em
zona exclusiva de comércio e servicos.

Artigo 5.°

Proposta para instalacao

1 — As propostas para instalacdo de novas farmdcias
serao elaboradas pelos centros de satde, por sua propria
iniciativa ou a pedido das autarquias locais, desde que
se verifiquem os condicionalismos previstos neste
diploma.

2 — Compete aos centros de satde apresentar as pro-
postas a Direc¢ao Regional da Satde, devidamente fun-
damentadas e acompanhadas, entre outros elementos
justificativos, de uma planta topografica indicando a area
onde devera ser autorizada a nova instalacdo e a loca-
lizacdo exacta das farmdcias ja existentes e do centro
de saide ou estabelecimento hospitalar, quando existam.

3 — A Direccdo Regional da Satide analisard as pro-
postas dos centros de saide e decidird sobre a abertura
do concurso a que se refere o artigo 8.°

4 — A Direccao Regional da Satde poderd, por ini-
ciativa prdpria, sempre que existam razoes de cobertura
farmacéutica, determinar a instalacdo de farmacias nos
termos previstos neste diploma.

Artigo 6.°

Transferéncias

A instalacdo de farmacia por transferéncia, dentro
do mesmo concelho, tem preferéncia sobre os pedidos
de instalacdo de nova farmdcia, nos termos do presente
decreto legislativo regional.

Artigo 7.°

Prioridade

1 — Quando tenham sido formulados dois ou mais
pedidos de transferéncia, a prioridade serd definida
pelos seguintes critérios:

a) Maior proximidade entre o local da farméicia
a transferir e a area ou localidade para onde
se efectua a transferéncia;

b) Em caso de igual proximidade, tera preferéncia
o candidato que for hd mais tempo proprietario
da farmdcia.
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2 — Estabelecida a prioridade de acordo com as ali-
neas do numero anterior, os concorrentes classificados
em 2.° lugar e seguintes poderdo optar pelas vagas dei-
xadas pelas farmdcias transferidas e cujos concorrentes
foram classificados em 1.° lugar e seguintes, desde que
estejam preenchidos os requisitos previstos nos arti-
gos 2.° e 3.° deste diploma.

3 — Os concorrentes classificados em lugar que lhes
permita optar por vaga deixada por transferéncia de
farmécia serao notificados para, no prazo de 10 dias
a contar da data de notificacdo, informarem a Direcgao
Regional da Sadde sobre se aceitam a atribuicdo da
farmécia, observando-se, em todos os casos, o disposto
no artigo 16.° do presente decreto legislativo regional.

4 — Os candidatos ndo poderdo recusar a transfe-
réncia a partir da data em que lhe forem notificados
os respectivos despachos de autorizacdo, sob pena de
caducidade do alvara.

Artigo 8.°

Abertura do concurso

1— A Direc¢do Regional da Satde abrird concurso
para instalacio de nova farmécia através de aviso publi-
cado no Jornal Oficial.

2 — Cada concurso serd aberto apenas para uma far-
macia, tendo em conta o disposto no artigo 5.° deste
diploma.

3 — O aviso indicara obrigatoriamente a drea ou local
onde devera ser instalada a nova farmécia e o prazo
de apresentacdo das candidaturas, que nao sera superior
a 30 dias a contar da data da publicacdo do aviso.

4 — Dentro do prazo referido no nimero anterior,
deverdo ser também apresentadas as candidaturas de
transferéncia das farmicias situadas no mesmo con-
celho.

Artigo 9.°

Candidatos

1 — Podem concorrer os farmacéuticos ou a socie-
dade em nome colectivo ou por quotas a quem ¢ per-
mitido ser proprietdrio de farmdcia, nos termos da Lei
n.° 2125, de 20 de Marco de 1965.

2 — O requerimento de candidatura, que devera indi-
car o nome, residéncia e actividade profissional dos con-
correntes, ou a designagdo da sociedade e de pessoa
colectiva, sera dirigido ao director regional da Saide
e enviado por carta registada, com aviso de recepgao,
ou entregue directamente, mediante recibo.

Artigo 10.°

Documentacao

O requerimento do concorrente ou de todos os con-
correntes, no caso de soécios de sociedade comercial,
deve ser acompanhado dos seguintes documentos:

a) Certidao do diploma do curso de Farmécia;

b) Certificado de registo criminal;

c¢) Atestado de residéncia, do qual conste o tempo
de residéncia, se for caso disso, no concelho
onde vai ser instalada a farmécia;

d) Documento comprovativo da inscricao na Ordem
dos Farmacéuticos;

e) Certidao comprovativa do nimero de anos em
que foram efectuados descontos para a segu-
ranga social pelo exercicio profissional em far-
macia de oficina, se for caso disso;

f) Documento oficial comprovativo do niimero de
anos de exercicio profissional em farmécia hos-
pitalar, se for caso disso;

g) Fotocopia do cartao de contribuinte.

Artigo 11.°

Impedimentos

1 —Sem prejuizo de outros casos previstos na lei,
nao poderio concorrer:

a) Os candidatos em nome individual ou socieda-
des que tenham obtido alvard hid menos de
10 anos, por instalagao, transferéncia ou tres-
passe e dele se tenham desfeito voluntaria-
mente;

b) As sociedades que integrem um ou mais sdcios
nas condigOes previstas na alinea anterior.

2 — Os farmacéuticos em nome individual ou inte-
grados em sociedades s6 poderado ser candidatos simul-
taneamente em dois concursos.

3 — Os farmacéuticos que, tendo concorrido e sido
autorizados, nio concretizarem a instalagao ficam impe-
didos de concorrer nos cinco anos imediatos.

Artigo 12.°
Constituicao do jari

1 — A constituigao do jari do concurso deverd constar
do aviso de abertura, pelo que serd designado ante-
riormente a publicagdo deste aviso, por despacho do
Secretario Regional da Educacdo e Assuntos Sociais e
respeitard a seguinte composicao:

a) Um presidente, que sera o director regional da
Satde ou a entidade em quem este delegue;

b) Dois vogais, um dos quais em representacio da
Ordem dos Farmacéuticos.

2 — O despacho a que se refere o nimero anterior
designard dois vogais suplentes.

3 — O presidente do juri serd substituido, nas suas
faltas e impedimentos, pelo vogal efectivo designado
no despacho constitutivo do mesmo.

Artigo 13.°

Funcionamento do jiri

1 — O juri s6 poderé funcionar quando estiverem pre-
sentes todos os seus membros, devendo as respectivas
deliberagoes ser tomadas por maioria.

2 — O juri serd secretariado pelo vogal que o pre-
sidente designar, competindo-lhe lavrar as actas das reu-
nides efectuadas, das quais deverao constar os funda-
mentos das decisoes tomadas.

3 — As actas sdo confidenciais, sem prejuizo do
direito dos interessados de requererem a passagem de
certidoes, apds a publicagdo dos resultados, para efeito
de eventual recurso.
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Artigo 14.°

Classificacao

1 — A classificacdo dos candidatos em nome indi-
vidual obtém-se com base na soma da seguinte pon-
tuacao:

a) Candidato com exercicio profissional em far-
maécia de oficina ou hospitalar — 1 ponto por
cada ano completo, até ao maximo de 5 pontos;

b) Candidato com residéncia no concelho onde vai
ser instalada a farmécia — 1 ponto por cada ano
completo, até um maximo de 5 pontos;

¢) Candidato que ji tenha exercido no concelho
o exercicio profissional em farmacia de oficina
e que por motivos alheios a sua vontade tenha
deixado de o exercer — 1 ponto por cada ano
completo, até ao maximo de 5 pontos.

2 — No caso de sociedade, a pontuagao referida no
numero anterior seréd a que resultar da média aritmética
da pontuacdo de cada um dos candidatos sécios.

3 —Em caso de igualdade de pontuagao, tem pre-
feréncia o concorrente de menor idade; se a idade for
a mesma, tem preferéncia o concorrente que tiver
melhor classificacido de curso.

Artigo 15.°
Homologacao

1 — A lista de classificacdo dos concorrentes a ins-
talagao ou transferéncia de farmécias serd homologada
por despacho do Secretario Regional da Educacio e
Assuntos Sociais ou, por delegacdo sua, no director
regional da Satde, apds o que serd enviada para publi-
cacdo no Jornal Oficial, no prazo maximo de 10 dias
a contar da data de homologacao.

2 — Da decisdo proferida nos termos do nimero ante-
rior cabe recurso contencioso, a interpor nos termos
e nos prazos definidos na lei geral.

Artigo 16.°

Processo de instalacao

1— O concorrente classificado em 1.° lugar dispoe
de 45 dias, a contar da data de publicagdo no Jornal
Oficial do despacho referido no n.° 1 do artigo anterior,
para apresentar os seguintes documentos:

a) Planta de localizacdo da farmacia emitida pelos
servicos camardrios certificando que numa dis-
tancia de 3km ou num raio de 250m, conforme
0 caso, nao se encontra instalada nenhuma
farmacia;

b) Certidao camararia de que conste a rua e
nimero de policia ou nimero de lote e con-
frontacoes do prédio onde vai ser instalada a
farmacia;

c¢) Descricado das areas minimas do estabeleci-
mento, conforme previsto na legislacio em
vigor, e respectiva planta;

d) Fotocopia da escritura de constitui¢ao de socie-
dade comercial, se for caso disso;

e) Declaracdo comprovativa da actividade profis-
sional que o concorrente ou concorrentes even-
tualmente exercam ou declaragdo de que nao
exercem qualquer actividade;

f) Certidao camaréria certificando que num raio
de 100m nao existe centro de saide ou esta-
belecimento hospitalar, se for caso disso;

g) Outros elementos que a Direcgdo Regional da
Satde considere indispensaveis.

2 — Se decorrido o prazo previsto no n.° 1 os docu-
mentos nele referidos nao forem entregues pelo con-
corrente classificado em 1.° lugar, a farmécia serd atri-
buida ao concorrente classificado em 2.° lugar, e assim
sucessivamente.

3 — Na hipétese prevista no nimero anterior, o con-
corrente classificado no lugar subsequente serd notifi-
cado para apresentar os documentos referidos no n.° 1
no prazo de 45 dias a contar da data da notificagao.

Artigo 17.°

Prazo de instalacao

1— A farmicia deverd estar devidamente instalada
no prazo de seis meses a contar da data da publicacao
no Jornal Oficial do despacho referido no n.° 1 do
artigo 15.° a fim de ser efectuada a vistoria nos termos
legais.

2 — Este prazo podera ser prorrogado por periodo
nao superior a 90 dias, no caso de instalagao de nova
farmécia, quando se reconhecer a existéncia de facto
alheio a vontade do interessado que seja impeditivo da
instalacao.

3 — Findos aqueles prazos, caducard a autorizagao
de instalacao.

Artigo 18.°

Alvara

Efectuada a vistoria e consideradas satisfeitas as con-
digdes para a abertura da farmacia, serd emitido o alvara
ou nele feito o respectivo averbamento, conforme o
pedido em causa, no prazo méaximo de 90 dias a contar
da data do requerimento para a sua concessao.

Artigo 19.°

Abertura ao pablico

A abertura ao publico é obrigatéria no prazo de
15 dias apds a emissao do alvard e devera ser comu-
nicada, pela Direcgdo Regional da Satide, a Ordem dos
Farmacéuticos e as associacOes patronais representativas
das farmécias.

Artigo 20.°

Casos excepcionais de transferéncia

1 — Sem prejuizo do disposto neste diploma quanto
a instalacao e transferéncia de farmadcias, serd ainda
autorizada a transferéncia por despacho do director
regional da Sadde, nas seguintes situagoes:

a) Quando o prédio em que a farmécia estava ins-
talada for expropriado por utilidade publica;

b) Quando se fundamente em demoli¢do do prédio
para reconstrucdo ou realizacdo de grandes
obras que impliquem a desocupagao temporaria
da farmacia;

¢) A solicitacdo do proprietario, em caso de degra-
dacdo das instalacdes que nédo seja da sua res-
ponsabilidade e ou no caso de as instalacoes
nao estarem adequadas ao correcto exercicio
profissional;
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d) Sempre que ocorram alteracoes de indole geo-
gréfica, urbanistica ou de qualquer outro tipo
que tornem inviavel a sua exploragao.

2 — A transferéncia sera efectuada:

a) Nas situagdes previstas nas alineas a), b) e c¢)
do n.° 1, para local o mais proximo possivel
do anterior e sempre dentro da mesma fre-
guesia;

b) No caso previsto na alinea d) do n.° 1, para
local situado no mesmo concelho, ficando a
autorizacao condicionada a emissido de parecer
prévio favordvel de uma comissao de avaliagio
constituida por trés membros, dois nomeados
pelo director regional da Satde, um dos quais
presidird, e outro nomeado pela Ordem dos
Farmacéuticos.

3 — Nos casos previstos na alinea b) do n.° 1, deverao
os interessados exercer o direito de reocupagao do pri-
mitivo local, excepto quando demonstrem que tal reo-
cupagao se torna impossivel por motivos legais ou incom-
portavelmente onerosa, circunstancia em que se aplicara
o disposto no n.° 2.

4 — Enquanto nao for possivel reocupar as antigas
instalagoes da farmacia, sera autorizada a sua instalacao
provisOria em local o mais préximo possivel, durante
o periodo considerado necessario pela Direcgao Regio-
nal da Saude.

5 — A abertura de farmécia transferida ao abrigo do
n.° 3 deste artigo esta sujeita a vistoria, nos termos do
artigo 17.°, e a averbamento no respectivo alvard.

Artigo 21.°

Instalacao de postos

1 — A requerimento do interessado ou mediante pro-
posta da autoridade de saide concelhia, podera ser auto-
rizada pelo director regional da Satde, nos locais onde
nao exista farmdcia, a instalacdo de postos de medi-
camentos dependentes de farmécia do mesmo concelho
ou concelho limitrofe, nos termos do artigo 42.° do
Decreto-Lei n.° 48547, de 27 de Agosto de 1968.

2 — A abertura de postos de medicamentos estd
sujeita a vistoria, nos termos do artigo 17.° deste

diploma, e ao averbamento no alvard da respectiva
farmécia.

3 — A autorizacao caduca quando no local vier a ser
deferida e instalada uma farmécia, ainda que esta con-
dicdo nao conste nos termos da mesma autorizacio.

4 — Sempre que se verifique que o posto nao assegura
convenientemente a assisténcia farmacéutica, podera ser
cancelada a respectiva autorizacdo por despacho do
director regional da Satde.

Artigo 22.°

Correspondéncia organica

1 — As competéncias atribuidas aos Ministros da
Saude e Assisténcia e da Saidde no Decreto-Lei
n.° 48 547, de 27 de Agosto de 1968, e no Decreto-Lei
n.° 214/90, de 28 de Junho, consideram-se atribuidas
na Regido Auténoma dos Agores ao secretario regional
que detenha competéncias em matéria de saide.

2 — As competéncias atribuidas ao Ministro das Cor-
poragoes e Previdéncia Social no decreto-lei antes refe-
rido consideram-se atribuidas ao secretério regional que
detenha competéncias em matéria do trabalho.

3 — As competéncias atribuidas a Direccao-Geral da
Saidde no decreto-lei referido no n.° 1 consideram-se
atribuidas a Direccao Regional da Saude.

Artigo 23.°
Entrada em vigor
Este diploma entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacio.
Aprovado pela Assembleia Legislativa Regional
dos Acores, na Horta, em 20 de Maio de 1999.
O Presidente da Assembleia Legislativa Regio-
nal, Humberto Trindade Borges de Melo.
Assinado em Angra do Heroismo em 7 de Junho
de 1999.
Publique-se.

O Ministro da Republica para a Regiao Auténoma
dos Acores, Alberto Manuel de Sequeira Leal Sampaio
da Novoa.
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4 )
AVISO

1 — Os precos das assinaturas das trés séries do Didrio da Repuiblica (em papel) para 1999, a partir do dia 1 de Abril, corresponderao
ao periodo decorrente entre o inicio da recepc¢do das publicagdes e 31 de Dezembro. A INCM nao se obriga a fornecer os exemplares
entretanto publicados.

2 —Nao serao aceites pedidos de anulagdo de assinaturas com devolugao de valores, salvo se decorrerem de situacoes da res-
ponsabilidade dos nossos servigos.

3 — Cada assinante devera indicar sempre o nimero de assinante que lhe estd atribuido e menciona-lo nos contactos que tenha
com a INCM.

4 — A efectivacao dos pedidos de assinatura, bem como dos novos servigos, podera ser feita através das nossas lojas.

5 —Toda a correspondéncia sobre assinaturas deverd ser dirigida para a Imprensa Nacional-Casa da Moeda, S. A., Departamento
Comercial, Sector de Publicacdes Oficiais, Rua de D. Francisco Manuel de Melo, 5, 1099-002 Lisboa.

Precos para 1999

CD-ROM (inclui IVA 17 %)

Assinante papel *

Nao assinante papel

Contrato anual (envio mensal) 30 000$00 39 000$00
Historico (1974-1997) (a) 70 000$00 91 000$00
Licenca de utilizagdo em rede (maximo de 5 utilizadores) 45 000$00
Licenca de utilizagao em rede (maximo de 10 utilizadores) 60 000$00

Internet (inclui IVA 17 %)

Assinante papel *

Nao assinante papel

DR, 1.* série 10 000$00 12 000$00
Concursos piblicos, 3.* série 10 500800 13 500800
1.2 série + concursos 18 000$00 23 000$00

* Preco exclusivo por assinatura do Didrio da Repiiblica em suporte de papel.

L

(a) Processo em fase de certificagao pelo ISQ. Disponiveis onze anos. CD-ROM dos anos de 1987 a 1997, dos quais cinco sao duplos.
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Depdsito legal n.° 8814/85
ISSN 0870-9963

AVISO

Por ordem superior e para constar, comunica-se
que nao serao aceites quaisquer originais destina-
dos ao Didrio da Repiiblica desde que nao tragam
aposta a competente ordem de publicacdo, assinada
e autenticada com selo branco.

Os prazos para reclamacgdo de faltas do Didrio da
Repuiblica sdo, respectivamente, de 30 dias para o con-
tinente e de 60 dias para as Regides Auténomas e estran-
geiro, contados da data da sua publicacao.

PRECO DESTE NUMERO (IVA INCLUIDO 5%)
400$00 — € 2,00
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1

INCM

IMPRENSA NACIONAL-CASA DA MOEDA, S. A.

LOCAIS DE INSCRICAO DE NOVOS ASSINANTES,
VENDA DE PUBLICACOES,
IMPRESSOS E ESPECIMES NUMISMATICOS

Rua de D. Francisco Manuel de Melo, 5— 1099-002 Lisboa
Telef. (01)383 5800 Fax (01)383 58 34

Rua da Escola Politécnica, 135 — 1250-100 Lisboa

Telef. (01)3945700 Fax (01)394 5750 Metro— Rato

Rua do Marqués de Sa da Bandeira, 16-A e 16-B — 1050-148 Lisboa
Telef. (01)3530399 Fax (01)353 0294 Metro—S. Sebastiao

Rua de D. Filipa de Vilhena, 12 — 1000-136 Lisboa

Telef. (01)7810700 Fax (01)7810795 Metro — Saldanha

Avenida do Engenheiro Duarte Pacheco — 1070-103 Lisboa

(Centro Comercial das Amoreiras, loja 2112)

Telef. (01)3877107 Fax (01)353 02 94

Avenida Lusfada — 1500-392 Lisboa

(Centro Colombo, loja 0.503)

Telefs. (01)7111119/23/24  Fax (01)7111121 Metro — C. Militar

* Praca de Guilherme Gomes Fernandes, 84 — 4050-294 Porto

Telefs. (02)205 92 06/(02)205 91 66 Fax (02)200 85 79

Avenida de Fernao de Magalhaes, 486 — 3000-173 Coimbra
Telef. (039)8269 02 Fax (039)83 26 30

Didrio da Repiiblica Electronico: Endereco Internet: http:/www.dr.incm.pt  Correio electrdnico: dre @ incm.pt » Linha azul: 0808 200 110« Fax: 394 5750

Toda a correspondéncia, quer oficial, quer relativa a anincios e a assinaturas do «Diario da Repablica» e do «Didrio da Assembleia da Repiiblica»,

deve ser dirigida a administracio da Imprensa Nacional-Casa da Moeda, S. A., Rua de D. Francisco Manuel de Melo, 5 —1099-002 Lisboa



