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Designagdo Constituigao

RHS8 — RibeirasdoAlgarve | Bacias hidrogréficas:

a) Das ribeiras da costa localizadas entre
o0 limite norte da bacia hidrografica da
ribeira de Seixe e o limite sul da bacia
hidrografica do rio Guadiana e o limite
oeste da bacia hidrografica da ribeira
de costa da RH do Guadiana até a linha
de costa e os respetivos espagos locali-
zados entre estas bacias;

b) Do rio Arade.

Massas de agua de transi¢do, nas quais se
incluem os estuarios dos rios referidos
anteriormente.

Massas de agua subterraneas localizadas no
interior dos limites das bacias hidrogra-
ficas atras identificadas e as que, estando
partilhadas com as regides hidrograficas
adjacentes, estdo associadas a esta regido
hidrografica, sdo as seguintes: Macigo An-
tigo Indiferenciado das Bacias das Ribei-
ras do Algarve, Zona Sul Portuguesa das
Bacias das Ribeiras do Barlavento, Zona
Sul Portuguesa da Bacia do Arade, Zona
Sul Portuguesa das Bacias das Ribeiras do
Sotavento, Orla Meridional Indiferenciado
das Bacias das Ribeiras do Barlavento,
Orla Meridional Indiferenciado da Bacia
do Arade, Orla Meridional Indiferenciado
das Bacias das Ribeiras do Sotavento, Co-
voes, Sdo Jodo da Venda-Quelfes, Chao de
Cevada-Quinta de Jodo de Ourém, Cam-
pina de Faro-Subsistema Vale de Lobo,
Campina de Faro-Subsistema Faro, Peral-
-Moncarapacho, Malhdo, Luz-Tavira,
Sao Bartolomeu, Almadena-Odeaxere,
Mexilhoeira Grande-Portimao, Ferragudo-
-Albufeira, Querenga-Silves, Albufeira-
-Ribeira de Quarteira, Quarteira, Sao Bras
de Alportel, Almansil-Medronhal e Varzea
de Aljezur.

Massa de agua costeira composta pelas partes
oeste e sul. No que se refere a parte oeste
a massa de agua ¢ delimitada a oeste por
uma linha de referéncia localizada a uma
distancia de 1 milha nautica, na dire¢do do
mar, dos pontos mais proximos da linha
de base a partir da qual sdo delimitadas
as aguas territoriais, a leste delimitada por
terra e/ou, quando aplicavel, pela linha de
delimitacdo exterior das aguas de transicao,
a norte delimitada por uma linha perpen-
dicular aquela linha de referéncia e que se
prolonga de modo a encontrar o limite cos-
teiro terrestre norte da RH e a sul pela linha
de referéncia. No que se refere a parte sul a
massa de agua ¢ delimitada a sul por uma
linha de referéncia localizada a uma distan-
cia de 1 milha nautica, na dire¢ao do mar,
dos pontos mais proximos da linha de base
a partir da qual sdo delimitadas as aguas ter-
ritoriais, a norte delimitada por terra e/ou,
quando aplicavel, pela linha de delimitagdo
exterior das aguas de transi¢ao, a oeste pela
linha de referéncia e a leste por uma linha
perpendicular aquela linha de referéncia
e que se prolonga de modo a encontrar
o limite costeiro terrestre leste da RH.

»

MINISTERIO DA AGRICULTURA E DO MAR

Decreto-Lei n.° 118/2015
de 23 de junho

O Decreto-Lein.® 136/2003, de 28 de junho, alterado pelo
Decreto-Lein.® 296/2007, de 22 de agosto, transpds para a
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ordem juridica interna as Diretivas n.” 2002/46/CE, do Par-
lamento Europeu, de 10 de junho de 2002, e 2006/37/CE,
da Comissao, de 30 de margo de 2006, relativas a aproxi-
magao das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
aos suplementos alimentares, comercializados como gé-
neros alimenticios e apresentados como tais.

Entretanto, a Diretiva n.° 2002/46/CE, do Parlamento
Europeu, de 10 de junho de 2002, foi alterada pelo Regu-
lamento (CE) n.° 1137/2008, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de outubro de 2008. Posteriormente, os
anexos da mesma Diretiva foram alterados pelo Regula-
mento (CE) n.° 1170/2009, da Comissdo, de 30 de novem-
bro de 2009, e pelos Regulamentos (UE) n.* 1161/2011,
da Comissédo, de 14 de novembro de 2011, ¢ 119/2014, da
Comissao, de 7 de fevereiro de 2014, tendo passado a estar
contidas na Diretiva em questdo as listas de vitaminas, mi-
nerais e respetivas formas em que podem ser adicionados
aos alimentos, incluindo suplementos alimentares.

A experiéncia recente tem demonstrado a crescente sofis-
ticagdo das praticas comerciais relativas a comercializagdo
de produtos notificados como suplementos alimentares. Na
publicitagdo e comercializa¢do destes produtos sdo feitas
frequentemente alega¢des nutricionais e de saude. E, assim,
necessario desenvolver uma estreita colaboracdo entre as en-
tidades competentes e garantir uma fiscalizagdo eficaz, que
resulte numa analise adequada da composi¢do dos produtos
comercializados como suplementos alimentares e que impeca
praticas de que possam resultar riscos para a saude publica.

Para a verificagdo da conformidade dos suplementos
alimentares, a realizar no ambito do controlo oficial pre-
visto no Regulamento (CE) n.° 882/2004, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, torna-se
necessario criar regras relativas a notificacdo de um suple-
mento alimentar, aquando da sua comercializagdo, e definir
as obrigacdes dos operadores econdmicos.

Neste sentido, importa alterar o Decreto-Lein.® 136/2003,
de 28 de junho, designadamente a luz dos referidos regula-
mentos comunitarios, de modo a permitir a Direcdo-Geral
de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV), enquanto autoridade
competente responsavel pelas politicas de seguranca ali-
mentar, responder as novas exigéncias e garantir uma se-
guranga alimentar eficaz, em prol da defesa do consumidor.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Regi-
Oes Autdénomas, a Associagdo Portuguesa de Suplementos
Alimentares e a Associagdo de Dietéticos Nacionais.

Foi promovida a audi¢do do Conselho Nacional do
Consumo.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a segunda alteragdo ao
Decreto-Lei n.° 136/2003, de 28 de junho, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 296/2007, de 22 de agosto, que transpOs
a Diretiva n.° 2002/46/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximagao
das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos su-
plementos alimentares.

Artigo 2.°
Alteracio ao Decreto-Lei n.° 136/2003, de 28 de junho

Os artigos 1.°a4.°,7.°a 11.°,13.° e 14.° do Decreto-Lei
n.° 136/2003, de 28 de junho, alterado pelo Decreto-Lei
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n.° 296/2007, de 22 de agosto, passam a ter a seguinte
redagdo:

Artigo 7.°

«Artigo 1.°
[.]

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Diretiva n.° 2002/46/CE, do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, alterada
pela Diretiva n.° 2006/37/CE, da Comissdo, de 30 de
margo de 2006, relativa a aproximagao das legislagdes
dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos
alimentares, com as altera¢des introduzidas pelos Regu-
lamentos (CE) n.* 1137/2008, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 22 de outubro de 2008, ¢ 1170/2009,
da Comissao, de 30 de novembro de 2009, e pelos Re-
gulamentos (UE) n.* 1161/2011, da Comisséo, de 14 de
novembro de 2011, e 119/2014, da Comissdo, de 7 de
fevereiro de 2014.

Artigo 2.°
[]
1—1[..]

2 — O presente diploma nio se aplica aos medica-
mentos tal como definidos no Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, que estabelece o regime juridico dos
medicamentos de uso humano.

Artigo 3.°
[o]
[...]:

a) [...];

b)[..];

¢) «Autoridade competente», a Diregao-Geral de
Alimentagdo e Veterinaria (DGAV), enquanto organismo
responsavel pela defini¢do, execugdo e avaliacdo das
politicas de seguranga alimentar.

Artigo 4.°
[..]

1 — Apenas as vitaminas e os minerais referidos nos
anexos I e II do Regulamento (CE) n.° 1170/2009, da
Comissdo, de 30 de novembro de 2009, sob as formas
enunciadas naquele Regulamento e nos Regulamentos
(UE) n.”*1161/2011, da Comissdo, de 14 de novembro
de 2011, ¢ 119/2014, da Comissao, de 7 de fevereiro de
2014, podem ser utilizados no fabrico de suplementos
alimentares.

2 — As vitaminas e minerais referidos no nimero
anterior aplicam-se os critérios de pureza previstos na
legislagdo em vigor relativa a utilizagdo dos mesmos no
fabrico de géneros alimenticios para fins diversos dos
abrangidos pelo presente diploma.

3 — Quanto as vitaminas e aos minerais referidos no
n.° 1, para os quais ndo estejam especificados critérios
de pureza na legislagdo vigente, até a adogdo daqueles,
aplicam-se os critérios de pureza geralmente aceites e
recomendados por organismos internacionais.

4 — [Revogado].

5 — [Revogado].

6 — [Revogado].

[o]

1 — [Anterior corpo do artigo].

2 — Na publicidade e divulgac¢do dos suplementos
alimentares, as alegag¢des nutricionais e de saude es-
tao sujeitas as regras constantes do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de dezembro de 2006, alterado pelos Regulamen-
tos (CE) n.” 107/2008 ¢ 109/2008, ambos do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2008, e
pelos Regulamentos (UE) n.” 1169/2011, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, e
1047/2012, da Comissdo, de 8 de novembro de 2012,
e demais legislacdo europeia aplicavel.

3 — A rotulagem, a apresentagdo no mercado e a
publicidade aos suplementos alimentares, seja escrita,
audiovisual ou difundida apenas por meios auditivos,
devem incluir, com destaque suficiente e adequado, a
referéncia «<SSUPLEMENTO ALIMENTAR», que iden-
tifique inequivocamente o produto enquanto tal.

Artigo 8.°
[

1 — A quantidade de nutrientes ou substancias com
efeito nutricional ou fisioldgico presentes no produto
deve ser declarada no rotulo sob forma numérica, sendo
as unidades a utilizar para as vitaminas e minerais as
que se encontram especificadas nos anexos I e Il do Re-
gulamento (CE) n.° 1170/2009, da Comissao, de 30 de
novembro de 2009.

2—.].
3.1
4—1.]

Artigo 9.°
Comercializacio e notificacdo

1 — E proibida a comercializagdo de suplementos
alimentares que ndo cumpram o disposto no presente
diploma.

2 — A autoridade competente pode exigir, a todo o
tempo, ao fabricante ou ao importador a apresentagao
de trabalhos cientificos e de dados que comprovem a
conformidade do produto com as regras estabelecidas
no presente diploma.

3 — Sempre que se trate da primeira comercializa-
¢do dos suplementos alimentares na Unido Europeia, o
fabricante, se o produto tiver origem num dos Estados-
-Membros, ou o importador, se o produto tiver origem
em pais terceiro, notifica a autoridade competente, de
acordo com processo previsto no artigo seguinte.

4 — Caso o produto ja tenha sido comercializado
na Unido Europeia, o fabricante ou o importador dao
cumprimento ao processo referido no artigo seguinte
e notificam a autoridade competente da identidade da
autoridade destinataria da primeira notificacdo de co-
mercializacdo.

Artigo 10.°

[

Compete a Autoridade de Seguranca Alimentar e
Econdmica (ASAE), no &mbito das suas competéncias,
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a fiscalizacdo do cumprimento das normas do presente
diploma, sem prejuizo das competéncias atribuidas por
lei a outras entidades.

Artigo 11.°
[oo]
1—[..I
a)[..]I;

b) A comercializacdo de suplementos alimentares
com desrespeito pelo disposto no n.° 1 do artigo 2.° e
nos artigos 6.° a 9.°-A.

2—[.].
3—[.]
Artigo 13.°
Instrucio e decisiao

1 — [Revogado].

2 — A instru¢do do processo contraordenacional
compete 3 ASAE, devendo as entidades que levantam
o auto de noticia remeter o mesmo, para instru¢do do
competente processo, aquela autoridade.

3 — A aplicagdo das coimas e sangdes acessdrias
compete ao inspetor-geral da ASAE.

Artigo 14.°
Destino das coimas

1 — A afetagdo do produto das coimas faz-se da se-
guinte forma:

a) 60 % para o Estado;

b) 10 % para a entidade que levantou o auto;

¢) 20 % para a entidade que procede a instrugao;
d) 10 % para a entidade que decide.

2 — A afetagdo do produto das coimas quando apli-
cadas nas Regides Autonomas constitui receita propria
das mesmas.»

Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.’ 136/2003, de 28 de junho

Sdo aditados ao Decreto-Lei n.° 136/2003, de 28 de
junho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 296/2007, de 22 de
agosto, os artigos 9.°-A, 9.°-B e 14.°-A, com a seguinte
redacdo:

«Artigo 9.°-A
Processo de notificacio

1 — A notificac@o de suplementos alimentares ¢é efe-
tuada por via eletronica.

2 — Para efeitos do disposto no nlimero anterior,
deve ser utilizado o modelo de notificagdo disponibi-
lizado no sitio na Internet da autoridade competente,
acessivel através do Portal do Cidaddo e do Portal da
Empresa e deve ser seguido o procedimento divulgado
da mesma forma.

3 — A notificacdo deve ser acompanhada de toda a
documentagdo prevista no procedimento mencionado
no nimero anterior.
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4 — Caso a documentag¢do enviada pelo notificante
nos termos do niimero anterior esteja em conformidade
com o procedimento de notificagcdo, a notificagdo ¢
aceite, seguindo-se a respetiva apreciagao.

5 — Sempre que necessario, nomeadamente quando a
notificacdo seja omissa ou quando no decurso da analise
daquela a autoridade competente verifique serem neces-
sarias informagdes complementares, pode ser solicitado
ao notificante para, no prazo de 15 dias, juntar os docu-
mentos ou prestar as informagdes necessarias, ficando
suspenso o prazo previsto no nimero seguinte.

6 — Se no prazo maximo de 60 dias a contar da re-
cecdo da notificagdo a que se refere o n.° 3 a autoridade
competente ndo informar o notificante da sua deciséo,
presume-se que a decisdo € favoravel.

7 — Qualquer alterag@o a composi¢ao, ao fabrico, a
distribui¢do, a colocagdo no mercado ou a rotulagem
de um suplemento alimentar deve ser comunicada, no
prazo de 10 dias uteis apos a sua ocorréncia, a autori-
dade competente, sendo aplicavel, com as necessarias
adaptagdes, os procedimentos de apreciagdo previstos
nos n.*4 a 6.

8 — Caso a apreciacdo da notificacdo exija os es-
tudos ou pareceres a que se refere o artigo seguinte,
0 prazo previsto no nimero anterior fica suspenso até
a rececdo pela autoridade competente dos referidos
estudos ou pareceres, sendo o notificante informado
desta suspensao.

Artigo 9.°-B
Estudos ou pareceres

1 — O diretor-geral de Alimentagdo e Veterinaria
pode, sempre que necessario, solicitar aos operadores
que tenham feito a notificag¢do de suplementos alimen-
tares, nos termos do disposto no artigo anterior, que
apresentem estudos de qualidade e seguranca dos su-
plementos alimentares realizados por entidades com
reconhecida competéncia técnica nestas areas.

2 — As entidades a que se refere o numero anterior
nao podem ter quaisquer interesses diretos ou indiretos
no ambito da producao, transformagdo, importacao, ex-
portacdo e comercializagdo de suplementos alimentares
e devem ser escolhidas de entre as constantes de uma
lista a publicar, através de edital, no sitio na Internet
da DGAV.

Artigo 14.°-A
Aplicagiio as Regides Autonomas
Os atos e os procedimentos necessarios a execucao do
presente diploma nas Regides Autdnomas competem as
entidades das respetivas administragdes regionais com
atribui¢des e competéncias na matéria em causa.»
Artigo 4.°

Norma revogatéria

Sao revogados os n.*4, 5 e 6 do artigo 4.°, o n.° 1 do

artigo 13.°, o artigo 15.° ¢ os anexos I e II do Decreto-Lei
n.° 136/2003, de 28 de junho, alterado pelo Decreto-Lei
n.°296/2007, de 22 de agosto.
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Artigo 5.°
Republicacio

E republicado, em anexo ao presente decreto-lei e do
qual faz parte integrante, o Decreto-Lei n.° 136/2003, de
28 de junho, com a redagdo atual.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 9 de
abril de 2015. — Pedro Passos Coelho — Hélder Ma-
nuel Gomes dos Reis — Luis Alvaro Barbosa de Campos
Ferreira — Antonio de Magalhdes Pires de Lima — Artur
Alvaro Laureano Homem da Trindade — Maria de Assun-
¢do Oliveira Cristas Machado da Graga.

Promulgado em 12 de junho de 2015.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 16 de junho de 2015.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
ANEXO
(a que se refere o artigo 5.°)
Republicagao do Decreto-Lei n.° 136/2003, de 28 de junho

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma transpde para a ordem juridica in-
terna a Diretiva n.° 2002/46/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 10 de junho de 2002, alterada pela Diretiva
n.° 2006/37/CE da Comissao, de 30 de margo de 2006, re-
lativa a aproximacao das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares, com as altera-
¢des introduzidas pelos Regulamentos (CE) n.* 1137/2008,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro
de 2008, e 1170/2009, da Comissdo, de 30 de novembro
de 2009, e pelos Regulamentos (UE) n.*1161/2011, da
Comissdo, de 14 de novembro de 2011, e 119/2014, da
Comissao, de 7 de fevereiro de 2014.

Artigo 2.°
Ambito

1 — O presente diploma refere-se aos suplementos
alimentares comercializados como géneros alimenticios
e apresentados como tais, os quais apenas podem ser
postos a disposi¢do do consumidor final sob a forma pré-
-embalada.

2 — O presente diploma nio se aplica aos medicamen-
tos tal como definidos no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30

de agosto, que estabelece o regime juridico dos medica-
mentos de uso humano.

Artigo 3.°
Definicoes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Suplementos alimentares», os géneros alimenticios
que se destinam a complementar e ou suplementar o regime
alimentar normal e que constituem fontes concentradas de
determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito
nutricional ou fisiologico, estremes ou combinadas, comer-
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cializadas em forma doseada, tais como capsulas, pastilhas,
comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas
de pd, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras
formas similares de liquidos ou pds que se destinam a ser
tomados em unidades medidas de quantidade reduzida;

b) «Substancias nutrientes ou nutrimentosy, as vitaminas
€ 0S minerais;

¢) «Autoridade competente», a Direcdo-Geral de Ali-
mentacdo e Veterindria (DGAV), enquanto organismo res-
ponsavel pela defini¢do, execugdo e avaliagdo das politicas
de seguranga alimentar.

Artigo 4.°
Vitaminas e minerais

1 — Apenas as vitaminas e os minerais referidos nos
anexos I e II do Regulamento (CE) n.° 1170/2009, da Co-
missdo, de 30 de novembro de 2009, sob as formas enun-
ciadas naquele Regulamento e nos Regulamentos (UE)
n.*1161/2011, da Comisséo, de 14 de novembro de 2011, e
119/2014, da Comissdo, de 7 de fevereiro de 2014, podem
ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares.

2 — As vitaminas e minerais referidos no nimero ante-
rior aplicam-se os critérios de pureza previstos na legisla-
¢do em vigor relativa a utilizagdo dos mesmos no fabrico
de géneros alimenticios para fins diversos dos abrangidos
pelo presente diploma.

3 — Quanto as vitaminas ¢ aos minerais referidos no
n.° 1, para os quais ndo estejam especificados critérios
de pureza na legislagdo vigente, até a ado¢do daqueles,
aplicam-se os critérios de pureza geralmente aceites ¢
recomendados por organismos internacionais.

4 — [Revogado].

5 — [Revogado].

6 — [Revogado].

Artigo 5.°
Quantidades de vitaminas e minerais

1 — As quantidades méaximas de vitaminas e minerais
presentes nos suplementos alimentares sdo fixadas em
fun¢o da toma diaria recomendada pelo fabricante, tendo
em conta os seguintes elementos:

a) Limites superiores de seguranga estabelecidos para
as vitaminas e os minerais, apds uma avaliago cientifica
dos riscos, efetuada com base em dados cientificos geral-
mente aceites, tendo em conta, quando for caso disso, os
diversos graus de sensibilidade dos diferentes grupos de
consumidores;

b) Quantidade de vitaminas e minerais ingerida através
de outras fontes alimentares;

¢) Doses de referéncia de vitaminas e minerais para a
populagdo.

2 — Para garantir que os suplementos alimentares con-
tém quantidades suficientes e significativas de vitaminas
e minerais, as quantidades minimas devem ser fixadas em
fun¢do da toma diaria recomendada pelo fabricante.

Artigo 6.°
Rotulagem

1 — A denominagio de venda dos produtos abrangidos
pelo presente diploma € a de «suplemento alimentar.



Didrio da Republica, 1.“série—N.° 120—23 de junho de 2015

2 — Sem prejuizo do disposto na legislacdo vigente
relativa a rotulagem dos géneros alimenticios, a rotula-
gem dos suplementos alimentares deve ainda conter as
seguintes indicagdes:

a) A designacdo das categorias de nutrientes ou subs-
tancias que caracterizam o produto ou uma referéncia
especifica a sua natureza,

b) A toma diaria recomendada do produto;

¢) Uma adverténcia de que ndo deve ser excedida a
toma diaria indicada;

d) A indicag@o de que os suplementos alimentares ndo
devem ser utilizados como substitutos de um regime ali-
mentar variado;

e) Uma adverténcia de que os produtos devem ser guar-
dados fora do alcance das criangas.

Artigo 7.°
Modo de apresentacio da rotulagem

1 — A rotulagem, apresentagdo e publicidade dos suple-
mentos alimentares ndo pode incluir mengdes que:

a) Atribuam aos mesmos propriedades profilaticas, de
tratamento ou curativas de doencas humanas, nem fazer
referéncia a essas propriedades;

b) Declarem expressa ou implicitamente que um regime
alimentar equilibrado e variado ndo constitui uma fonte
suficiente de nutrientes em geral.

2 — Na publicidade e divulgac@o dos suplementos ali-
mentares, as alega¢des nutricionais e de saude estdo sujeitas
as regras constantes do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro
de 2006, alterado pelos Regulamentos (CE) n.* 107/2008 e
109/2008, ambos do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 15 de janeiro de 2008, e pelos Regulamentos (UE)
n.*1169/2011, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de outubro de 2011, e 1047/2012, da Comissdo,
de 8 de novembro de 2012, e demais legislagdo europeia
aplicavel.

3 — Arotulagem, a apresentagdo no mercado e a publi-
cidade aos suplementos alimentares, seja escrita, audio-
visual ou difundida apenas por meios auditivos, devem
incluir, com destaque suficiente e adequado, a referéncia
«SUPLEMENTO ALIMENTAR», que identifique inequi-
vocamente o produto enquanto tal.

Artigo 8.°
Indicacao dos nutrientes

1 — A quantidade de nutrientes ou substincias com
efeito nutricional ou fisiologico presentes no produto deve
ser declarada no rotulo sob forma numérica, sendo as unida-
des a utilizar para as vitaminas e minerais as que se encon-
tram especificadas nos anexos I e Il do Regulamento (CE)
n.° 1170/2009, da Comissao, de 30 de novembro de 2009.

2 — As quantidades de nutrientes ou de outras subs-
tancias declaradas referem-se a toma diaria recomendada
pelo fabricante e indicada no rétulo.

3 — Os valores declarados, a que se referem os nime-
ros anteriores, sdo valores médios baseados na analise do
produto realizada pelo fabricante.

4 — As informacdes relativas as vitaminas e aos mi-
nerais devem igualmente ser expressas em percentagem
dos valores de referéncia mencionados, designadamente
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os constantes na legislacdo em vigor sobre rotulagem nu-
tricional dos géneros alimenticios.

Artigo 9.°
Comercializacio e notificacio

1 — E proibida a comercializagdo de suplementos ali-
mentares que nao cumpram o disposto no presente di-
ploma.

2 — A autoridade competente pode exigir, a todo o
tempo, ao fabricante ou ao importador a apresentagio de
trabalhos cientificos e de dados que comprovem a confor-
midade do produto com as regras estabelecidas no presente
diploma.

3 — Sempre que se trate da primeira comercializa-
¢d0 dos suplementos alimentares na Unido Europeia, o
fabricante, se o produto tiver origem num dos Estados-
-Membros, ou o importador, se o produto tiver origem em
pais terceiro, notifica a autoridade competente, de acordo
com processo previsto no artigo seguinte.

4 — Caso o produto ja tenha sido comercializado na
Unido Europeia, o fabricante ou o importador ddo cumpri-
mento ao processo referido no artigo seguinte e notificam
a autoridade competente da identidade da autoridade des-
tinataria da primeira notificagdo de comercializagio.

Artigo 9.°-A
Processo de notificagdo

1 — Anotificag@o de suplementos alimentares ¢ efetuada
por via eletronica.

2 — Para efeitos do disposto no numero anterior, deve
ser utilizado o modelo de notificacdo disponibilizado no
sitio na Internet da autoridade competente, acessivel atra-
vés do Portal do Cidadédo e do Portal da Empresa e deve
ser seguido o procedimento divulgado da mesma forma.

3 — A notificagdo deve ser acompanhada de toda a
documentagdo prevista no procedimento mencionado no
nimero anterior.

4 — Caso a documentagdo enviada pelo notificante
nos termos do niimero anterior esteja em conformidade
com o procedimento de notificagdo, a notificagéo ¢ aceite,
seguindo-se a respetiva apreciagao.

5 — Sempre que necessario, nomeadamente quando a
notificacdo seja omissa ou quando no decurso da andlise
daquela a autoridade competente verifique serem necessa-
rias informagdes complementares, pode ser solicitado ao
notificante para, no prazo de 15 dias, juntar os documentos
ou prestar as informagdes necessarias, ficando suspenso o
prazo previsto no nimero seguinte.

6 — Se no prazo maximo de 60 dias a contar da rece¢ao
da notificagdo a que se refere o n.° 3 a autoridade compe-
tente ndo informar o notificante da sua decisdo, presume-se
que a decisdo ¢ favoravel.

7 — Qualquer alteragdo a composicao, ao fabrico, a
distribuicdo, a coloca¢do no mercado ou a rotulagem de
um suplemento alimentar deve ser comunicada, no prazo
de 10 dias uteis ap6s a sua ocorréncia, a autoridade com-
petente, sendo aplicavel, com as necessarias adaptagoes,
os procedimentos de apreciagdo previstos nos n.*4 a 6.

8 — Caso a apreciagdo da notificago exija os estudos
ou pareceres a que se refere o artigo seguinte, o prazo pre-
visto no numero anterior fica suspenso até a recegdo pela
autoridade competente dos referidos estudos ou pareceres,
sendo o notificante informado desta suspensao.
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Artigo 9.°-B
Estudos ou pareceres

1 — O diretor-geral de Alimentagdo e Veterinaria pode,
sempre que necessario, solicitar aos operadores que tenham
feito a notificacdo de suplementos alimentares, nos termos
do disposto no artigo anterior, que apresentem estudos
de qualidade e seguranca dos suplementos alimentares
realizados por entidades com reconhecida competéncia
técnica nestas areas.

2 — As entidades a que se refere o nimero anterior nao
podem ter quaisquer interesses diretos ou indiretos no am-
bito da produgio, transformagao, importagdo, exportagao e
comercializagdo de suplementos alimentares e devem ser
escolhidas de entre as constantes de uma lista a publicar,
através de edital, no sitio na Internet da DGAV.

Artigo 10.°
Fiscalizacio

Compete a Autoridade de Seguranca Alimentar e Eco-
némica (ASAE), no &mbito das suas competéncias, a fisca-
lizagdo do cumprimento das normas do presente diploma,
sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras
entidades.

Artigo 11.°
Contraordenacdes

1 — Constitui contraordenacdo punivel com coima no
montante minimo de € 500 e nos montantes maximos de
€3740,98 ou € 44 891,81, consoante o agente em infragdo
seja pessoa singular ou coletiva:

a) O fabrico ou a comercializacdo de suplementos ali-
mentares que ndo cumpram o disposto nos artigos 4.°e 5.°;

b) A comercializagdo de suplementos alimentares com
desrespeito pelo disposto no n.° 1 do artigo 2.° e nos arti-
g0s 6.°a 9.°-A.

2 — A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

3 — As contraordenagdes previstas no presente diploma
aplica-se subsidiariamente o disposto no Regime Geral das
Contraordenacdes e Coimas, aprovado pelo Decreto-Lei
n.°433/82, de 27 de outubro.

Artigo 12.°
Sancdes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contraordenacdo ¢ a
culpa do agente, podem ser aplicadas, simultaneamente
com a coima, as seguintes sangdes acessorias:

a) Perda de objetos pertencentes ao agente;

b) Interdicao do exercicio de profissdo ou atividade cujo
exercicio depende de titulo publico ou de autorizacdo ou
homologagio de autoridade publica;

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

d) Privacdo do direito de participar em feiras ou mer-
cados;

e) Privacdo do direito de participagdo em arrematagdes
ou concursos publicos que tenham por objeto o forneci-
mento de bens e servigos publicos e a atribuicao de licengas
ou alvaras;
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/) Encerramento de estabelecimentos cujo funciona-
mento esteja sujeito a autorizagdo ou licenga de autoridade
administrativa;

2) Suspensdo de autorizagdes, licengas e alvaras.

2 — As sangdes referidas nas alineas b) a g) do nimero
anterior tém a duragdo maxima de dois anos, contados a
partir da decisdo condenatoria definitiva.

Artigo 13.°
Instrucao e decisao

1 — [Revogado].

2 — A instrugdo do processo contraordenacional com-
pete a ASAE, devendo as entidades que levantam o auto
de noticia remeter o mesmo, para instru¢ao do competente
processo, aquela autoridade.

3 — Aaplicacdo das coimas e sang¢des acessoOrias com-
pete ao inspetor-geral da ASAE.

Artigo 14.°

Destino das coimas

1 — A afetagdo do produto das coimas faz-se da se-
guinte forma:

a) 60 % para o Estado;

b) 10 % para a entidade que levantou o auto;

¢) 20 % para a entidade que procede a instrugao;
d) 10 % para a entidade que decide.

2 — A afetacdo do produto das coimas quando aplica-
das nas Regides Auténomas constitui receita propria das
mesmas.

Artigo 14.°-A

Aplicagio as Regides Autonomas

Os atos e os procedimentos necessarios a execugao do
presente diploma nas Regides Autdnomas competem as
entidades das respetivas administragdes regionais com
atribuicdes e competéncias na matéria em causa.

Artigo 15.°

Norma transitoria

[Revogado].
Artigo 16.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias ap6s a sua
publicacgao.

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Presidéncia do Governo
Decreto Regulamentar Regional n.° 12/2015/A
Primeira alteragao ao Decreto Regulamentar Regional

n.° 9/2014/A, de 27 de junho

O Governo Regional dos Agores, pelo artigo 9.°, do De-
creto Legislativo Regional n.° 2/99/A, de 20 de janeiro, al-
terado pelos Decretos Legislativos Regionais n. 33/99/A,
de 30 de dezembro, 4/2000/A, de 18 de janeiro, 40/2003/A,



