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5 — Processo criminal:
Processo comum:
a) Crimes de competéncia do tribunal colectivo:

1) Puniveis com pena superiora8anos ...............
2) Puniveiscom penaaté8anos .....................

b) Crimes da competéncia do tribunal singular .............

Processoabreviado . ...
Processo SUMAIIO . ...ttt
Processo sumarissimo . .. .....vurii i
Transgressao € CONtravenGao . . .. ..ottt e e e
Julgamento com aintervengdo do juri ........... ... ...

6 — Recursos em processo penal:

OrdiNArIOS .« .\ttt
EXtraordindrios .. ...t

7 — Processos especiais e outros:

ACGEO e dESPEJO . .\ vttt

Divércio e separacéo judicial de pessoas e bens:

a) Accao litigiosa . ... i
b) Muatuo consentimento ...................

JurisdicBo de MENOTES .. ...ttt

Minimo Méximo
.................. 36 000$00 63 000$00
.................. 30 000$00 52 500$00
.................. 27 000$00 45 000$00
.................. 20 000$00 40 000$00
.................. 18 000300 36 000$00
.................. 15 500$00 27 000$00
.................. 7 000$00 15 000$00
.................. 45 000$00 90 000$00
.................. 18 000$00 36 000$00
.................. 9 000$00 18 000$00
.................. 18 000$00 36 000$00

Os valores aplicaveis as acgdes ordinarias.
18 000$00 | 36 000$00

Os valores aplicaveis as ac¢des ordinarias.

INVENTANIO . 19 000$00 56 000$ acrescidos de
6300% por cada
1000 000$ ou frac-
cOes para além de
2000 0003, segundo
o valor do quinhao
hereditario, com o
méaximo de 300 000$.
Faléncia e recuperacio de EMPIESAS . . ... ... uvttutttttt ettt ee s 38 000$00 66 000$00
CONSHItUCIONAL . . .. 27 000$00 54 000$00
Administrativoe fiscal .......... . 27 000$00 54 000$00
CoNtra-0rdeNAagOES . . .. ..ottt ittt 34 000%00 45 000$00
B OULIOS . . vt vttt Recorrer-se-4 a analogia.
9 — Incidentes processuais, procedimentos cautelares, meios processuais acessorios e pedidos Y e 1Y,

de suspenséo de eficacia do acto, quando praticados isoladamente.

10 — Intervencdo 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 sessdes, por cada sessdo a mais.

dos aplicaveis ao processo principal.
5 000$00 ‘ 30 000$00

8 000$00

Notas

1 — Os honorarios a atribuir aos advogados estagiarios serdo reduzidos a dois tercos.

2 — Os honorarios a atribuir aos solicitadores serdo reduzidos a dois ter¢os ou a um quarto, consoante intervenham isoladamente no
processo ou o facam coadjuvando um advogado. Neste caso, os honorarios do advogado serdo reduzidos a quatro quintos. Por acordo entre
o advogado e o solicitador poderd, contudo, ser diversa a proporgéo na distribuicdo dos honorarios.

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

No entanto, aplica-se também o n.° 10 da tabela, pelo valor minimo, relativamente a cada intervengdo do advogado ou advogado estagiario,
nos termos da nota 1, com um maximo de trés intervencbes por dia pelo mesmo profissional, em audiéncias de julgamento realizadas no
mesmo dia em processo sumario criminal, sempre que tais interven¢des ocorram na data da primeira marcagéo 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 deslocagdo do patrono a estabelecimento prisional para conferéncia com o patrocinado preso ou detido, com um méaximo de trés

deslocacdes.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 232/99
de 24 de Junho

O regime aplicavel a autorizacdo para introdu¢do no
mercado dos produtos de uso veterinério é actualmente
regulado pelo artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 62/91, de
1 de Fevereiro.

Os avancos técnicos e cientificos verificados entre-
tanto, no &mbito 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
questdes de saude publica e animal, bem como a expe-
riéncia acumulada, impdem a impreterivel reformulagéo
do enquadramento legislativo desta matéria.

O presente diploma prevé um sistema de autorizagéo
de introducdo no mercado de produtos de uso vete-
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rinario, que garante a avaliacdo de todos os produtos
assim classificados, assegurando desta forma os padrdes
actualmente exigidos, em termos de eficicia, qualidade
e seguranca.

Prevé-se ainda um sistema de autorizacdo de fabrico
e de distribuicdo, garantindo, desta forma, que os pro-
dutos de uso veterinario autorizados sdo apenas fabri-
cados, transportados e comercializados por titulares de
uma autorizacdo, cuja actividade € regularmente ins-
peccionada.

Desta forma promove-se uma concorréncia sa e leal
entre todos os agentes que se dedicam a comercializacdo
dos produtos de uso veterinario e uma correcta infor-
mac¢do dos produtos de uso veterinario que ndo sdo
sujeitos a prescricdo médica, em termos de seguranca,
qualidade e eficacia, bem como o controlo de utilizagéo
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 sadde publica
em particular, da salde animal e da proteccdo do
ambiente.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das
Regides Auténomas.

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 |

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma estabelece as normas a que devem
obedecer o fabrico, autorizacédo de introducdo no mer-
cado, armazenamento, transporte, comercializacao e uti-
lizagdo de produtos de uso veterinario.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos deste diploma, entende-se por:

a) Produto de uso veterindrio: a substancia ou mis-
tura de substancias destinadas quer aos animais,
para tratamento ou prevencdo das doengas e
dos seus sintomas, maneio zootécnico, promo-
cdo do bem-estar e estado higio-sanitario, cor-
reccdo ou modificacdo das func¢des orgéanicas ou
para diagnéstico médico, quer as instalagdes dos
animais e ambiente que os rodeia ou a acti-
vidades relacionadas com estes ou com 0s pro-
dutos de origem animal,

b) Produto zoossanitario: a substancia ou mistura
de substancias, sem indicac¢Oes terapéuticas, cuja
aplicacdo/utilizagdo decorre de normas de
maneio empregues na manutenc¢éo do bem-estar
e bom estado higio-sanitario dos animais,
incluindo coadjuvantes de suporte terapéutico
e cosméticos;

¢) 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)

e)

f)

9)

h)

)

Excipiente: toda a matéria-prima que, incluida
nas formulagdes, e junta as substancias activas
ou suas associacdes para lhes servir de veiculo,
possibilitar a sua preparacdo 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 veterinario: todas
as substancias toxicologicamente activas, sejam
elas substancias activas, excipientes ou produtos
de decomposicédo, 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-
tracdo méxima de residuos resultante da uti-
lizagho de um produto de uso veterinario
(expresso em mg/kg ou pg/kg de peso fresco)
que a Comunidade pode aceitar como legal-
mente autorizada ou que € 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 territério
aduaneiro da Comunidade ou de eliminagdo.
A importagdo de um produto de uso veterinario
no territério aduaneiro da comunidade é con-
siderada uma introducéo no mercado, para efei-
tos do presente diploma;

Autorizacdo de introdugdo no mercado: o acto
administrativo pelo qual, na sequéncia de um
pedido apresentado por um requerente, o direc-
tor-geral de Veterinaria autoriza a colocagdo
de um produto de uso veterinario no mercado
do seu territorio 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 Direcgdo-Geral de Veterinéria,
(DGV), para efeitos de concessdo de autori-
zacdo de colocagdo no mercado, de um produto
de uso veterinario, nos termos do presente
diploma;

Responsavel pela introdu¢do no mercado: a
firma requerente pela autorizacdo de introdu-
¢do no mercado;

Intervalo de seguranca: o periodo de tempo
entre a Ultima utilizacdo do produto de uso vete-
rinario, em condi¢des normais de utilizagao, e
a obtencéo de alimentos provenientes desse ani-
mal, a fim de garantir que 0s mesmos nao 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 alteragdes aos seus anexos e que
nao apresentam perigo para a sadde publica;
Alteracdo de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado: a altera¢do dos termos em que a auto-
rizacdo foi concedida;

Medida urgente de seguranca: uma alteracao
transitéria da informacéo sobre o produto de
uso veterinario, efectuado pelo responsavel pela
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introducdo no mercado, que restrinja as indi-
cacOes, doses de utilizagdo, espécie animal ou
finalidade a que o produto se destina ou que
introduza uma contra-indicacdo ou adverténcia
em virtude de novos dados relacionados com
a seguranca da utilizagdo do produto de uso
veterinario;

0) Publicidade de produtos de uso veterinario:
qualquer forma de comunicacdo, informacao,
de prospeccdo ou de incentivo que directa ou
indirectamente promova a sua indicacdo para
utilizacdo, dispensa, venda, aquisi¢cdo ou con-
sumo.

Artigo 3.°
Ambito de aplicagéo

As disposicBes do presente diploma aplicam-se aos
produtos de uso veterinario, incluindo designadamente
0s produtos zoossanitarios e os produtos destinados a
aves canoras, pombos, pombos-correio, abelhas, peixes
de aquério, pequenos roedores e espécies exoticas.

CAPITULO Il

Autorizacéo de introducéo no mercado

Artigo 4.°

Autorizagéo de introdugéo no mercado

1 — A introduc¢do de produtos de uso veterinario no
mercado carece da autorizacdo da DGV, a quem com-
pete a avaliacdo e instrugdo do processo de autorizacao.

2 — Para ser objecto da autorizacéo 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, 11 ou 111 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 autorizagdo de introducéo no mercado de pro-
dutos de uso veterinario s pode ser concedida aos
requerentes estabelecidos no territério da Unido Euro-
peia, desde que se facam representar por uma empresa
portuguesa sediada em territério nacional, que é a res-
ponsavel pela autorizacédo concedida.

Artigo 5.°

Pedido e tramitac&o do processo de autorizacéo
de introducéo no mercado

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

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

b) Numero atribuido pelo Registo Nacional de
Pessoas Colectivas ou numero de identificacao
fiscal;

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

d) Formulacdo e composicdo no que respeita a
substancias activas e excipientes, incluindo a
dose de aplicacdo/utilizagdo, apresentacdo e
modo de aplicac¢éo/utilizacéo;

e) Numero de volumes que constituem o processo.

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

a) Descri¢do do método de fabrico;

b) Doses de aplicacdo para as diferentes utilizacbes
ou espécies animais, modo de utiliza¢do e dura-
céo limite da utilizacao;

¢) IndicagBes de utilizagdo, contra-indicagbes e
efeitos secundérios;

d) Descricdo dos métodos de controlo utilizados
pelo fabricante e os resultados dos ensaios ana-
liticos (fisico-quimicos, biolégicos e microbio-
légicos), farmacoldgicos (farmacodinamicos e
farmacocinéticos) e toxicolégicos e dos estudos
de residuos (quando é caso disso) e de eficacia;

e) Indicacdo dos ensaios de estabilidade realizados
e 0s seus resultados, que permitam estabelecer
as condicBes de conservacao e fixar o prazo de
validade do produto;

f) Indicagdo, de acordo com os ensaios referidos
na alinea d), do intervalo de seguranc¢a (quando
é caso diss0); se necessario, o requerente propde
e justifica um LMR nos alimentos que néo apre-
sente risco para o consumidor, assim como 0s
métodos de andlise de rotina que podem ser
utilizados no controlo oficial de residuos;

9) IndicacGes sobre o fecho de seguranca proposto
e sobre as medidas de precaucdo e de seguranca
a tomar na armazenagem e na utilizagdo em
geral do produto, incluindo a aplicagdo nos ani-
mais e na eliminacdo dos produtos ndo utili-
zados ou dos desperdicios derivados desses pro-
dutos, caso existam, assim como a indicacédo dos
riscos potenciais que o produto possa apresentar
para 0 ambiente, para a saide 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 rotulo e literatura, em lingua por-
tuguesa, referentes as indicagdes a fornecer nos
recipientes, nas embalagens exteriores e no
folheto informativo que possam acompanhar o
produto, de acordo com o disposto nos arti-
gos 30.°,31.°e 32.9;

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

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

3 — O processo do pedido de autorizacdo de intro-
du¢do 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 veterinario,
sendo o seu enquadramento legal e respectiva avaliacao
da competéncia da comissao 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 substéncias activas ndo incluidas nos anexos 1,
11 ou 111 do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, de 26 de
Junho, deve constar uma coOpia dos documentos apre-
sentados a Comissdo Europeia, para os devidos efeitos.

5 — O nome proposto para o produto de uso vete-
rinario pode ser constituido por um nome de fantasia,
pela denominago 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 denominag¢Bes comuns internacionais,
nem estabelecer equivocos com as propriedades de
accio e a natureza do produto de uso veterinario, exis-
tindo uma denominacéo Unica e inconfundivel no mer-
cado para cada produto.

7 — A verificacdo do processo deve ser efectuada no
momento da sua recep¢ao 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
0s quais é arquivado o processo, podendo, no entanto,
ndo aceitar o processo se considerar que as deficiéncias
sdo consideraveis.

8 — Apds o0 pagamento da taxa relativa ao pedido
de autorizacdo de introdu¢do no mercado, a DGV pro-
cede a verificacdo do processo e remete-o0 a comissao
técnica para emissdo de parecer técnico-cientifico.

9 — O director-geral de Veterinaria, apés homolo-
gacdo do parecer da comissdo técnica, atribui um
namero de autorizacdo de venda (AV) para cada pro-
duto de uso veterinario.

10 — Para cada produto de uso veterinario, e apés
a concessdo 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 protec¢do
(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 protec¢do, no prazo de um
ano, findo o qual podera a DGV em qualquer momento
requerer uma nova e diferente denominagdo comercial
para os respectivos produtos de uso veterinario.

11 — Os pedidos de autorizacdo de introducdo no
mercado de diferentes apresentacBes de um produto
de uso veterinario e suas distintas composi¢des qua-
litativas requerem a apresentacdo e tramitacao de expe-
diente separado, ndo sendo tal necessario quando se
tratem de diferentes formas de apresentacdo ou de
variante por volume e ndmero de doses de utilizacéo,
desde que se justifique a sua necessidade ou convenién-
cia e se uniformize as referidas apresentacdes.

12 — Sempre que o produto de uso veterinario tenha
sido objecto de autoriza¢do anterior em conformidade
com a legislacdo comunitéria, deve ser entregue cépia(s)
da(s) autorizagdo(des) de introducdo 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 autorizacdo de introducdo no
mercado. Os detalhes de qualquer decisdo de recusa
de autorizacdo na Comunidade ou em pais terceiro
devem ser acompanhados por documenta¢do fundamen-
tando essa decisdo, se for caso disso. Esta informacao
deve ser actualizada regularmente durante o periodo
em que decorre a andlise do processo.

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

14 — Quando se verifiguem as modificacGes previstas
no namero anterior, os elementos a ela respeitantes que
possam conduzir a uma modificacdo das informacdes
e documentos previstos neste artigo devem ser trans-
mitidos & DGV para eventual autorizacao.

Artigo 6.°

Pedidos de alteracdo das autorizacbes de introducdo no mercado

1 — Sem prejuizo do disposto no presente diploma,
0s responsaveis pela introduc¢do 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 alteragdo é dirigido em requeri-
mento ao director-geral de Veterinéria, a quem compete
a autorizacdo da respectiva alteracéo, ap0s recepgéo do
taldo comprovativo do pagamento da respectiva taxa.

3 — A cada alteracdo de uma autorizacdo de intro-
ducdo no mercado corresponde um pedido, excepto
quando da alteracdo requerida resultem outras, caso
em que as alteracfes consequentes poderao ser incluidas
no mesmo pedido, devendo este descrever a relagéo
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 introducdo no mercado varias
alteracdes, cada pedido de alteracdo deve fazer refe-
réncia aos outros pedidos.

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

Artigo 7.°

Assessoria técnica médico-veterinaria

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, as
empresas que solicitem a autorizagdo para introducdo
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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¢) Elaborar e coordenar a informacédo técnico-
-cientifica para divulgacéo ao publico em geral;
d) Assegurar a coordenacdo de informagdo no
ambito da farmacovigilancia e toxicologia vete-
rinaria.
Artigo 8.°

Autorizacéo especial

1 — Em derrogacdo do disposto no artigo 4.° e sem
prejuizo do disposto na Portaria n.° 1005/92, de 23 de
Outubro, com as altera¢6es que lhe foram introduzidas
pelas Portarias n.°s 466/95, de 17 de Maio, e 1131/97,
de 7 de Novembro, relativa a proteccdo dos animais
usados para fins experimentais ou outros fins cientificos,
o director-geral de Veterinaria, mediante condigdes
especiais, pode conceder autorizacdo especial para intro-
dugdo no mercado de produtos de uso veterinario
visando, nomeadamente:

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

b) Quando mediante justificacdo fundamentada
sejam considerados imprescindiveis para deter-
minadas situacdes.

2 — Os produtos referidos no n.° 1 provenientes de
paises terceiros carecem de autorizacdo prévia do direc-
tor-geral de Veterinaria 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 informagcoes:

a) Denominagéo do produto;

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

¢) Tipo de formulagéo;

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

e) IndicacGes de utilizacdo, especificando as espé-
cies alvo, contra-indicac@es e reac¢des adversas
(frequéncia e gravidade);

f) Dose e modo de aplicagao;

g) Precaucbes especiais de utilizagdo (com refe-
réncia ao tipo de fecho de seguranga, sempre
que for caso disso);

h) Interacgdes farmacoldgicas e outras;

i) Utilizacdo durante a reproducao;

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

I) Adverténcias para as espécies alvo;

m) Intervalo de seguranca, se for caso disso;

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

0) Propriedades farmacoldgicas;

p) Incompatibilidades;

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

r) Precaucdes particulares de conservacao;

s) Natureza e contetdo do recipiente e eventuais
interacgoes;

t) Nome ou designacéo social e domicilio ou sede
do responsavel pela autorizagédo de introducéo
no mercado e do fabricante;

u) Precauc®es especiais para a eliminagédo dos pro-
dutos ndo utilizados ou dos desperdicios deri-
vados desses produtos, caso existam.

Artigo 10.°

Dispensa de ensaios

1 — Sem prejuizo da legislacdo relativa a proteccao
da propriedade industrial e comercial, ndo sera exigido
ao requerente que forneca os resultados dos ensaios
toxicologicos e farmacoldgicos ou dos ensaios clinicos,
caso possa comprovar:

a) Que o produto de uso veterinario é essencial-
mente similar a um produto autorizado em Por-
tugal e que o responsavel pela introdugdo no
mercado do produto veterinario original auto-
rize em carta de acesso que as informac8es ou
referéncias toxicoldgicas, farmacolégicas ou de
eficacia contidas no processo do produto vete-
rinério original sejam utilizadas para efeitos de
analise do pedido em questao;

b) Que o componente ou componentes do produto
de uso veterinario sdo substancias cuja utilizacio
na pratica zoossanitaria esta firmemente esta-
belecida, com eficacia reconhecida, com nivel
de seguranca aceitavel e com bibliografia cien-
tifica detalhada na area da toxicologia;

¢) Que o produto de uso veterinario é essencial-
mente similar a um produto autorizado na
Unido Europeia ha pelo menos 6 anos segundo
as disposi¢Ges comunitarias em vigor e 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 saude publica assim o determinam;

d) Que o produto de uso veterinario, em funcédo
das suas indicacOes, das espécies animais ndo
destinadas & alimentacdo humana e das suas
doses de utilizacdo, ndo tem qualquer impacte
nocivo na salude publica, bem-estar animal e
ambiente.

Artigo 11.°

Peritos qualificados

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

2 — De acordo com a qualificagdo, os peritos devem
proceder aos trabalhos, no &mbito da sua especialidade,
respeitantes a andlise, a farmacologia e ciéncias expe-
rimentais analogas e a eficacia e descrever os resultados
obtidos.
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3 — Os peritos devem ainda descrever 0s 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, ap0s a utilizagdo do produto de uso
veterinario em condicBes normais de utilizacdo
e respeitando o intervalo de seguranca indicado
(quando é caso disso), a garantia que os ali-
mentos provenientes dos animais destinados a
producdo de alimentos e sujeitos a aplicacdo
do produto ndo contém residuos que possam
apresentar perigo para a saude do consumidor,
respeitando a legislacdo comunitaria nesta
matéria;

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

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

5 — Os peritos devem assinar e anexar ao respectivo
relatério, um breve curriculum vitae, indicar a relagéo
profissional com o requerente e opinar se 0 produto
em causa oferece garantias suficientes quanto a sua qua-
lidade, eficacia e seguranca.

Artigo 12.°

Prazos para a concessdo de autorizacéo

1 — A autorizac¢do 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 condi¢des
excepcionais, por 90 dias, devendo a firma interessada
ser notificada de tal facto antes do prazo expirar.

3 — O prazo é suspenso sempre que ao requerente
sejam solicitadas informac8es adicionais ou exigida a
correccdo de deficiéncias, mantendo-se a suspensdo até
gue os dados exigidos sejam apresentados.

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

Artigo 13.°
Analise do pedido

1 — Para proceder a instrugdo do pedido referido no
artigo 5.°, a DGV, ouvida a comissdo técnica:

a) Deve verificar a documentacéo referida nos arti-
gos 4.° e 5.° com base nos relatérios de peritos
em conformidade com o artigo 12.°, certifican-
do-se que sdo respeitadas as disposi¢cdes neces-
sarias para a concessao da autorizacao de intro-
ducao no mercado;

b) Pode submeter o produto de uso veterinario,
0s seus componentes ou produtos intermedia-

rios ao controlo de um laboratério oficial, ou
de um laboratério designado para o efeito, a
expensas do fabricante, de modo a confirmar
gue 0s 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 necessaria para controlar
0 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-
cdo de pesquisa de residuos de produtos de uso
veterinario;

e) Deve proceder, com base no parecer técnico
emitido pela comissdo técnica, a elaboracédo do
relatério de avaliacdo e pronunciar-se quanto
aos resultados dos ensaios analiticos, farmaco-
toxicologicos e de eficacia do produto de uso
veterinario em questdo. O relatério de avaliacao
deve ser actualizado sempre que nova informa-
cdo relevante em termos de qualidade, eficacia
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.°

Notificagao da deciséo

Concluido o processo, a DGV notifica o responsavel
pela introducdo no mercado do nimero de autorizagéo
de venda e das condi¢des de aprovacdo constantes do
RCP.

Artigo 15.°

Recusa de autorizagéo

1 — A autorizagao de introduc¢do no mercado é recu-
sada sempre que da analise do processo resulte que:

a) O processo ndo foi instruido de acordo com
as disposi¢des deste diploma;

b) O produto de uso veterinario é nocivo nas con-
digcdes de utilizagédo indicadas;

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

d) O produto ndo tem as composi¢Bes qualitativa
e quantitativa declaradas;

e) O intervalo de seguranca indicado, quando é
caso disso, é insuficiente para que 0s géneros
alimenticios provenientes dos animais em que
se utilizou o produto ndo contenham residuos
susceptiveis de apresentar perigo para a salde
do consumidor ou esteja deficientemente jus-
tificado e ou néo esteja em conformidade com
a legislacdo comunitaria aplicavel no ambito do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90;

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

g) O produto de uso veterinario apresente risco
para a saude humana/publica, animal ou para
0 ambiente.
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2 — A decisao de recusa de autorizac¢édo de introducéo
no mercado deve ser comunicada ao requerente pela
DGV, acompanhada de respectiva fundamentacao.

Artigo 16.°

Recurso em caso de indeferimento

Em caso de indeferimento do pedido de autorizacdo
de introducdo no mercado ou da alteracdo do produto
de uso veterinario 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 autorizacdo de introdu¢do no mercado ndo
isenta de responsabilidade civil e ou criminal o fabri-
cante e, se for caso disso, o responsavel pela introducdo
do produto de uso veterinario no mercado.

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

Artigo 18.°

Alteracéo ao regime de autorizacdo

Por razbes 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 salde animal ou de salide
publica estabelecida, ou no &mbito do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia e Toxicologia Veterinaria, suspen-
der, alterar ou restringir as condi¢des de autorizacdo
de um produto de uso veterinario. Assim, ao responsavel
pela introducdo no mercado podem ser exigidas, na
informacdo contida na rotulagem, cartonagem e ou
folheto informativo, outras mencgfes essenciais para a
seguranca ou proteccdo humana, animal ou ambiental,
incluindo precaucdes particulares de utilizacdo e quais-
quer outras adverténcias.

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

3 — EXxigir que a autorizacdo de introdu¢do no mer-
cado, em circunstancias excepcionais por razfes objec-
tivas e verificaveis, ap0s consulta ao titular da auto-
rizacdo, esteja submetida a certas obrigacdes especificas
e a uma revisdo anual visando:

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

b) A comunicacdo de reaccdes adversas do produto
de uso veterinario, no ambito da farmacovigi-
lancia veterinaria.

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

Artigo 19.°

Renovagdo da autorizacéo

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

2 — Para efeito do numero 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 documentacdo
complementar actualizada que demonstre a adaptacdo
ao progresso técnico e cientifico do produto anterior-
mente autorizado.

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

4 — O pedido de renovac¢do da autorizacdo de intro-
ducdo no mercado segue a tramitacdo processual pre-
vista no artigo 5.°

Artigo 20.°

Obrigacdes do responséavel pela introdugéo no mercado

1 — Apés a obtencéo da autorizagdo de introducéo
no mercado, o responsavel deve, de acordo com o esti-
pulado nas alineas a) e d) do n.° 2 do artigo 5.° e tendo
em consideracdo o progresso técnico e cientifico, intro-
duzir as alteragdes 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 modificacBes previstas
no nimero anterior, os elementos a elas respeitantes
que possam conduzir a uma alteracdo das informacdes
e documentos previstos neste artigo devem constituir
um processo de alteragdo e serem transmitidos a DGV,
para serem submetidos a avaliagéo.

3 — Tendo em conta o progresso técnico e cientifico,
pode ser exigido ao responsavel pela introducdo no mer-
cado a alteracdo dos métodos analiticos de detec¢do
referidos no artigo 5.°, por proposta da comisséo técnica.

4 — Ao responsavel pela introducdo no mercado é
exigido que informe a DGV de quaisquer novos ele-
mentos que conduzam as altera¢fes dos documentos
referidos no artigo 5.° ou ao RCP aprovado, particu-
larmente se existir qualquer proibicdo ou restricdo por
parte das autoridades competentes dos paises em que
o0 produto é comercializado.

5 — Ao responsavel pela introdugdo no mercado €
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 Uutil, informar
igualmente a DGV de qualquer desisténcia de comer-
cializac@o de um produto de uso veterinario.

Artigo 21.°

Alteracéo da validade de autorizagéo

1 — Quando os produtos de uso veterinario conte-
nham substancias activas constantes do anexo 111 do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, apenas podem ser
autorizados em relagédo ao periodo para o qual foi fixado
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o LMR provisério, podendo esta autorizacdo ser alar-
gada em caso da renovagdo deste limite provisorio.

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

Artigo 22.°

Alteracdes dos termos da autorizacéo

As normas apliciveis ao procedimento dos pedidos
de alteracdo da autorizacdo de introdugdo 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.°
Revogacao da autorizagdo

1 — O director-geral de Veterinaria pode revogar a
autorizacdo de introducdo no mercado de um produto
de uso veterinario quando:

a) Se revele nocivo para a salde dos animais,
segundo as condicGes de utilizacao;

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

¢) Se verifique que o intervalo de seguranca indi-
cado é 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
gque possam apresentar perigo para a saude do
consumidor;

d) Se torne necessario assegurar a protec¢do da
saude publica ou dos animais;

e) Se verifique que as indicac¢des fornecidas no pro-
cesso que acompanha o pedido de autorizacdo
sdo erréneas ou novos conhecimentos as con-
trariam;

f) Ndo tenham as composi¢bes 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 veterinario des-
tinado a animais produtores de alimentos ou
a superficies que contactem directamente com
estes contenha substancias activas ou excipien-
tes incluidas no anexo I1v do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 ou nos anexos I, Il ou 11
do citado Regulamento, mas para espécies ani-
mais diferentes, ou em qualquer legislacdo res-
tritiva de uso dessa substancia;

i) O produto de uso veterindrio seja apresentado
para uma utilizacdo interdita por legislacdo
nacional ou comunitaria.

2 — Nas situacBes e condicdes previstas no nimero
anterior, e tendo em conta a sua gravidade, o direc-
tor-geral de Veterinaria pode proibir a importagédo ou
venda de produtos de uso veterinario ou ordenar a sua
retirada do mercado.

3 — A suspensdo ou proibicdo de venda e a retirada
do mercado, previstas nos n.° 1 e 2, podem incidir ape-
nas sobre os lotes que forem objecto de contestagao.

4 — A DGV notifica o responsével pela autorizacdo
de introducdo no mercado da revogacgdo, concedendo-

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

CAPITULO 111
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 veterinario ou a qualquer
dos processos gque este possa compreender devem estar
previamente registadas na Direccao-Geral da Industria
e autorizadas pelo director-geral de Veterinéria.

2 — A autorizacao referida no namero anterior é exi-
gida para o fabrico total ou parcial, para as operac6es
de divisdo, de acondicionamento, de apresentacéo para
venda ou de controlo de matéria-prima ou de produto
final.

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

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

b) Indicar o local, estabelecimento ou laboratério
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 disposicdo, a linha de
fabrico e a utilizacdo de locais e equipamento
devem ter por finalidade reduzir ao minimo o
risco de erros, facilitando a limpeza e a manu-
tengdo eficaz, com o objectivo de evitar a con-
taminacdo cruzada ou qualquer efeito sobre a
qualidade;

d) Dispor de um director técnico, um responsavel
pelo fabrico e um responsavel 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 fungdo de controlo de
qualidade, mantendo-se a obrigatoriedade da
direccdo do fabrico a outra pessoa.

4 — A autorizacdo é concedida, ap6s comprovacdo
dos requisitos exigidos, no prazo de 90 dias a partir
da data de recep¢do do pedido, nos termos do artigo
seguinte.

5—Podem ser exigidas ao requerente condicBes
suplementares as previstas no n.° 3, sendo, neste caso,
suspenso 0 prazo previsto no ndmero anterior até que
seja fornecida a informacao solicitada.

Artigo 25.°

Obrigagdes do responséavel pelo fabrico

1 — O titular da autorizacéo de fabrico de produtos
de uso veterinario esta sujeito as seguintes exigéncias:

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

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

d) Manter registos detalhados, a disposi¢do das
entidades oficiais durante trés anos, de todos
os produtos de uso veterinario vendidos ou dis-
pensados, incluindo designadamente a data,
denominac¢do do produto, quantidade, nome e
endereco do destinatadrio 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 o0s requi-
sitos seguintes:

a) Dispor a entidade contratada da autorizagéo 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.°
s6 podem funcionar sob a responsabilidade de um direc-
tor técnico.

2 — A direccdo técnica é assegurada por um licen-
ciado com formacao adequada (em Farmécia, Engenha-
ria Quimica, Quimica, Medicina Veterinaria, Medicina
ou Biologia), cuja experiéncia profissional inclua pelo
menos dois anos em actividades de analise qualitativa
e, bem assim, de ensaios analiticos no &mbito do sistema
de controlo de qualidade.

Artigo 27.°

Alteracoes

A alteracdo de fabrico, incluindo a amplia¢do, carece
de autorizacdo prévia do director-geral de Veterinéria.

Artigo 28.°
Importacéo e exportacdo

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

CAPITULO IV
Distribuicéo de produtos de uso veterinario

Artigo 29.°

Distribuicdo 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,
detencdo, importacdo, exportacdo 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-
rinaria.

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

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

b) A indicacdo da sede ou residéncia;

¢) O numero fiscal do contribuinte;

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

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

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

Artigo 30.°
Requisitos

O exercicio da actividade de distribui¢do por grosso
de produtos de uso veterinario apenas € autorizado no
caso de o interessado dispor, nomeadamente, de:

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

2) InstalacBes e equipamentos adequados e com
capacidade para assegurar uma boa conserva-
cdo, isolamento, compartimentacdo e distribui-
¢do dos produtos de uso veterinario;

3) Transporte de acordo com 0s requisitos enun-
ciados no numero anterior.

Artigo 31.°

Campanhas de sanidade animal

A DGV, sempre que, por razdes de sanidade animal,
realize campanhas de caracter 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 mengdes:

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

b) A composi¢do qualitativa e quantitativa em prin-
cipios activos por unidade de peso, de volume
ou em percentagem, segundo a formulagéo, com
indicacdo dos corantes ou outras substancias de
marcacao, eventualmente adicionados, devendo
as denominag¢Bes 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 o0 &mbito de aplicagéo;

d) Dose de aplicacao;

e) Modo de aplicacao;

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
utilizacdo, entrem em contacto directo com 0s
alimentos destinados ao consumo humano de
origem animal;

g) A formulagdo e o conteddo em peso, volume
e em comprimento, quando é caso disso;

h) O numero de lote de fabrico;

i) O nimero de autorizacdo de introducdo no
mercado;

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

I) O prazo de validade;

m) As precauc¢des particulares de conservacdo, se
for caso disso;

n) Precaucgdes particulares de eliminacdo do pro-
duto, se for caso disso; i

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

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

g) As frases relativas & 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 indicacBes de perigo do produto
para o efeito;

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

t) Descri¢do do modo de funcionamento do fecho
de seguranca proposto;

u) ldentificacdo 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.°

Proibicéo de referéncia a outras marcas comerciais

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

CAPITULO VI
Publicidade

Artigo 34.°
Principios gerais

1 — E proibida a publicidade de produtos de uso vete-
rinario para os quais ndo tenha sido concedida uma
autorizacdo de introducé@o no mercado.

2 — A publicidade de produtos de uso veterinario:

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

b) N&o pode divergir das informag¢des 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, ndo podendo conter informacdes, indicacGes téc-
nicas ou outras que possam induzir a qual a consulta
veterinaria seja supérflua, permitindo ao destinatario
fazer uma ideia correcta do valor pretendido do produto
de uso veterinario.

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

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

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

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

d) Facareferénciaaalguém que, pelo seu prestigio,
possa incitar ao consumo dos produtos;

e) Sugira que a seguranca ou eficicia do produto
de uso veterinario é 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 valoracdo experimental de uma subs-
tancia ou produto através da sua aplicacdo ou utilizacao,
orientada para um dos fins seguintes:

a) Confirmar, quando se julgue oportuno, os efei-
tos farmacodindmicos ou recolher informacéo
referente a sua absorc¢ao, distribuicdo, metabo-
lismos e excrecdo no organismo animal;

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

¢) Conhecer o perfil das suas reaccGes adversas
para estabelecer a seguranca e tolerancia, em
condic¢des normais de utilizacao.

2 — Sem prejuizo das demais disposi¢6es no presente
diploma, a realizacdo dos ensaios de eficacia deve estar
em conformidade com o disposto na legislacdo sobre
0s ensaios analiticos, farmacotoxicolégicos e clinicos dos
medicamentos veterinarios, respeitar as condi¢des pre-
vistas na legislacdo respeitante a residuos de medica-
mentos veterinarios e seu controlo e seguir as orien-
tagdes constantes nas «Instrugdes ao requerente» ema-
nadas pela Comissédo Europeia.
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Artigo 36.°

Protocolo experimental

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

a) Obijectivos e justificacdo do ensaio;

b) Pessoas que intervém e qualificagao dos técnicos
envolvidos;

c) Exploragdes animais e ou industrias 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 medicdo dos efeitos: analise e
provas que se realizam;

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

i) Normas e restrigdes para a execugdo pratica;

j) Avaliagdo dos resultados.

2 — Pode ainda ser solicitada informacéo adicional,
nomeadamente:

a) Calendario;

b) Analise de informagdo — datas previstas;

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

d) Impacte ao nivel da sadde publica e sua pro-
teccéao;

e) Método estatistico utilizado.

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

CAPITULO VIII

Comissao técnica dos produtos de uso veterinario

Artigo 37.°

Comisséo técnica dos produtos de uso veterinario

1 — A comissdo técnica € um o6rgdo consultivo da
DGV.

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

3 — A comissdo 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

Os ensaios laboratoriais necessarios a emissdo de
pareceres da comissdo técnica sdo efectuados em labo-
ratorios da especialidade, sob proposta da DGV.

CAPITULO IX
Fiscalizacdo e penalidades

Artigo 39.°
Fiscalizacéo

Compete a DGV e as direcgbes 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
regulamentacdo, sem prejuizo das competéncias atribui-
das por lei a outras entidades, designadamente a Ins-
peccdo-Geral das Actividades Econdmicas, na sua qua-
lidade de autoridade fiscalizadora e 6rgdo de policia
criminal.

Artigo 40.°

Fiscalizacdo das vendas

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

Artigo 41.°

Contra-ordenagoes

1 — As infrac¢es ao disposto no n.° 1 do artigo 4.°,
n.%s 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), ¢) e d) do n.° 1 do artigo 25.°, artigo 27.°,
artigo 28.°, n.° 2 do artigo 29.°, alineas a), b), c), d),
e), ), 9), h), ), ), ), m), n), 0), p), A), 1), s), t) e u)
do artigo 32.°, artigo 33.°, n.° 1, alinea c) do n.° 2,
n.%s 3 e 4 do artigo 34.° e artigo 40.° constituem con-
tra-ordenacGes e serdo punidas com coimas cujo mon-
tante minimo é de 50 000$ e o maximo de 750 000$
ou 9 000 0003, consoante se trate de pessoas singulares
ou colectivas.

2 — A tentativa e a negligéncia sdo puniveis.

Artigo 42.°

Sancdes acessorias

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

a) Perda de objectos pertencentes ao agente;

b) Interdicéo do exercicio de uma profissdo ou acti-
vidade cujo exercicio depende de titulo pablico
ou de autorizagcdo ou homologa¢do de autori-
dade publica;

¢) 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-
tacBes ou concursos publicos que tenham por
objecto a empreitada ou a concessdo de obras
publicas, o fornecimento de bens e servicos, a
concessdo de servigos publicos e a atribuicéo
de licengas e alvaras;

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

g) Suspensdo de autorizacdo, licencas e alvaras.
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2 — As sanc¢Bes acessorias referidas nas alineas b) e
seguintes do nimero anterior terdo a duragdo maxima
de dois anos contados a partir do trénsito em julgado
da decisdo condenatdria.

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

Artigo 43.°

Tramitacdo processual

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

2— O auto de noticia, levantado na sequéncia de
eventuais infracgdes as disposi¢des deste diploma, sera
remetido a DGV, que organizard o competente processo
com vista a aplicagédo de san¢des.

3 — Compete ao director-geral de Veterinaria a apli-
cacdo das coimas e sancdes acessdrias previstas nos arti-
gos anteriores.

CAPITULO X
Taxas

Artigo 44.°

Pagamento de taxas

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

a) Enquadramento legal de um produto — 15 0003;

b) Autorizagdo de introducdo no mercado — 100 000$;

¢) Alteragdo da composi¢do qualitativa, quando
nao incidente sobre as substincias activas —
75 000$;

d) Alteracdo da composicdo quantitativa— 25 0003;

e) Alteracdo da formulagdo — 85 000$;

f) Alteracdo da apresentacdo — 25 000$;

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

h) Alteracédo do nome do produto — 20 000$;

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

j) Renovagdes quinquenais — 75 000$.

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

CAPITULO XI
Disposicdes finais

Artigo 45.°

Norma revogatéria

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. — Antdnio Manuel de Oliveira Guterres —
Anténio Luciano Pacheco de Sousa Franco — Osvaldo
Sarmento e Castro — José Apolinario 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 constituicdo de processos
de produtos de uso veterinario

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

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

a) Paginacdo sequencial da primeira a dultima
pagina, independentemente do niimero de volu-
mes;

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

¢) Cada volume deve ser convenientemente iden-
tificado no exterior («lombada») com um
ndmero romano, correspondente ao anexo em
causa, a denominagdo comercial do produto e
a denominacéo 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 veterinario
deve incluir requerimento dirigido ao director-geral de
Veterinaria, com o carimbo e assinatura do gerente/
administrador da firma, devidamente autenticada, con-
tendo:

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

b) O ndmero 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 formulacéo;

e) O tipo de utilizagdo e espécies animais de des-
tino, quando é caso disso.

O requerimento é acompanhado de uma ficha de
identificagdo 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 informagdes
requeridas nos anexos 1 a Iv.

ANEXO |

A — Resumo informativo

1 — Dados administrativos:
1.1 — Denominagéo comercial,
1.2 — Formulacéo e apresentacao;
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1.3 — Composicao qualitativa, no que respeita apenas
aos principios activos;

1.4 — Classificacdo farmacologica 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 denominacao social e o domicilio ou
a sede social da(s) empresa(s) responsavel(eis) pelo
fabrico, importacdo, registo e comercializagdo, con-
soante 0s casos;

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

1.9 — Paises terceiros em que se encontra autorizada
a sua producao e ou comercializa¢do;

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

1.11 — Certificado comprovativo de autorizacdo 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 — Indicagdo do numero de volumes apresen-
tados;

1.15 — Indicacdo do nimero de amostras entregues.

2 — Resumo das caracteristicas do produto:

2.1 — Denominac¢do comercial;

2.2 — Composicéo qualitativa e quantitativa de todos
0s componentes do produto (substancias activas e cons-
tituintes do excipiente), indicados pelas denominac¢6es
vulgares ou denominag¢des comuns internacionais;

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

2.4 — Propriedades farmacolégicas (farmacocinética
e farmacodinamia);

2.5 — Tipo de utilizacéo;

2.6 — IndicacBes com referéncia as espécies, quando
€ caso disso;

2.7 — Contra-indicagdes e efeitos secundarios;

2.8 — Precaucdes especiais aguando da sua utiliza¢ao,
nomeadamente durante a gestacdo, lactacdo, postura,
convalescenga, etc.;

2.9 — Doses de aplicacéo e ou utilizacdo e modo de
emprego;

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

2.11 — Precauc®es especiais relativas a eliminagédo do
produto ndo utilizado ou dos seus desperdicios, caso
existam;

2.12 — Prazo de validade;

2.13 — Precaucdes especiais de conservacao;

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

2.15 — Sobredosagem;

2.16 — Antidoto e tratamento de emergéncia;

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

2.18 — Intervalo de seguranga, quando é caso disso,
mesmo que seja nulo;

2.19 — Incompatibilidade com outros produtos;

2.20 — Precaucdes especiais de seguranga a adoptar
pela pessoa que, em qualquer circunstancia, manipula
o produto;

2.21 — Identificacdo do responsavel pela autorizagéo
de introdugdo no mercado.

3 — Relatérios de perito:

Apresentar relatérios de perito, nos termos dos ane-
X0s 11, 1 e 1v do presente documento. O relatdrio de

perito deve ser acompanhado, consoante o caso, de um
sumario dos ensaios efectuados ou de uma lista das refe-
réncias bibliogréficas utilizadas. O relatorio deve cons-
tituir uma avaliacgdo 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 relagdes com

a firma.
B — Rotulagem e literatura

1 — Projecto de rotulo para recipientes e embalagens
exteriores:

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

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

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

d) Contetido da embalagem e tipo de formulacao;

e) Intervalo de seguranca, mesmo que seja nulo,
guando é caso disso;

f) Numero de lote de fabrico;

g) Numero de autorizagdo de venda (AV);

h) Nome ou denominagdo social e domicilio ou
sede social da empresa responsavel pelo fabrico
e pela introdu¢do no mercado (RIM);

i) Prazo de validade, explicitamente indicado;

j) Precaucdes particulares de conservacgao;

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

m) Tipo de utilizagéo; 3

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

0) A indicacdo «USO EXTERNO» (fundo verme-
Iho), quando o produto for destinado a apli-
cacao externa nos animais;

p) A expressao «cMANTER FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGCAS»;

g) Simbolos e indica¢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) Indica¢des principais, contra-indicacdes e efei-
tos secundarios;

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

v) Precaucdes particulares de conservacéo;

1.1 — Quando se trate de pequenos recipientes, sobre
0s quais ndo é possivel mencionar as indicacGes referidas
no n.° 1, estas devem ser apostas na embalagem exterior.

1.2 — Na auséncia de embalagem exterior, todas as
indica¢des 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 responsavel pela introdugdo no
mercado e, se for caso disso, do fabricante;



3768

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A

N.° 145 — 24-6-1999

b) Denominacdo e composicao qualitativa e quan-
titativa do produto em substéncias activas;

¢) IndicagBes principais, contra-indicacGes e efei-
tos secundarios;

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

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

f) Precaugdes particulares de conservacao, quando
é caso disso;

g) Outras precaucfes e ou adverténcias exigiveis.

2.1 — Quando os produtos de uso veterinario forem
fornecidos sem literatura, as indica¢Ges 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 Il

Informacao respeitante aos ensaios analiticos

1 — Denominagéo comercial do produto.

2 — Composicdo qualitativa e quantitativa de todos
0S componentes:

2.1 — Substéncias activas;

2.2 — Constituintes do excipiente;

2.3 — Outros componentes.

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

4 — Descri¢ao do método de fabrico.

5 — Controlo de matérias-primas:

5.1 — Substéncias activas descritas numa farmaco-

peia;

5.2 — Substancias activas nao descritas numa far-
macopeia;

5.3 — Outros componentes descritos numa farma-
copeia;

5.4 — Outros componentes ndo descritos numa far-
macopeia.

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

7 — Controlo do produto acabado:

7.1 — Especificacdes gerais;

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

7.3 — ldentificagdo e doseamento dos constituintes
do excipiente.

8 — Ensaios de estabilidade:

8.1 — Descricao dos ensaios (determinagédo, nimeros
de lotes, condi¢bes de conservacdo, embalagem, méto-
dos utilizados, etc.);

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

8.3 — Prazo de validade proposto.

ANEXO I

Informagé&o respeitante aos ensaios
toxicoldgicos e farmacoldgicos

1 — Denominagéo comercial do produto.

2 — Estudo da toxicidade:

2.1 — Por administracdo Unica (toxicidade aguda);
2.2 — Por administragéo repetida;

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

2.4 — Fetal,
2.5 — Reprotoxicidade (exame da funcédo reprodu-
tora).

3 — Estudo das propriedades farmacoldgicas:

3.1 — Farmacodinamia:

3.1.1 — Principais efeitos para a utilizacdo em vista,;

3.1.2 — Efeitos secundarios;

3.1.3 — Associagdes (interacgdes);

3.2 — Farmacocinética:

3.2.1 — Absorcéo;

3.2.2 — Distribuicao;

3.2.3 — Biotransformacéo ou metabolismo;

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

4 — Estudo de residuos, quando é caso disso:

4.1 — Determinacéo dos residuos:

4.1.1 — Determinacéo da presenga de residuos:

4.1.1.1 — Limite maximo de residuos (LMR);

4.1.2 — Justificacdo do intervalo de seguranca pro-
posto;

4.1.3 — Métodos de andlise 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 — Fen6menos alérgicos;

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

4.4 — Absorcéo 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 — Denominacéao comercial do produto.
2 — Descricdo dos ensaios individuais e colectivos,
tendo em atencdo as caracteristicas do produto.

Nota. — Relativamente a cada ensaio dos n.°s 1 e 2, referir a espécie
animal utilizada, com indicacdo da raca ou estirpe, sexo (para as
fémeas, indicar o estado de gestacdo, lactacdo, postura, etc.), idade,
peso e numero e bem assim as condi¢des ambientais e de alimentacdo
e os resultados obtidos, favoraveis e desfavoraveis, e uma apreciacdo
estatistica dos mesmos.

Dispensa de ensaios

A apresentacdo dos resultados relativos aos ensaios
toxicolégicos, farmacoldgicos e de eficacia 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 documentacdo bibliografica deve ser justificado por
um relatério de perito que possua as necessarias qua-
lificagdes técnicas e profissionais.

Informacao respeitante a espécie humana

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

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

3 — Informacao 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 circulagdo de mercadorias entre os Estados
membros e a proteccdo do consumidor contra fraudes
sobre a natureza dos géneros alimenticios destinados
a uma alimentacdo especial, cuja composicdo e elabo-
racdo 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 adopcéo da Directiva n.° 89/398/CEE,
do Conselho, de 3 de Maio, para aproximacao das legis-
lag6es nacionais em matéria de géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentacéo especial.

Com o objectivo de dar cumprimento ao estabelecido
no n.° 1 do artigo 4.° da Directiva n.° 89/398/CEE, foi
adoptada a Directiva n.° 96/5/CE, da Comissdo, de 16
de Fevereiro, relativa as disposicBes especificas aplica-
veis aos alimentos a base de cereais e aos alimentos
para bebés destinados a lactentes e criancas jovens,
entretanto alterada pela Directiva n.° 98/36/CE, da
Comisséo, 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 & sua comercializagdo no mercado
nacional e as normas de composi¢&o e o0s requisitos nutri-
cionais essenciais dos alimentos & base de cereais e dos
alimentos para bebés que sejam adequados as neces-
sidades nutritivas dos lactentes e criangas 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 0s niveis maximos de contaminantes.

Dada a natureza e finalidade dos produtos abrangidos
pelo presente diploma, que requerem a adopc¢éo de uma
rotulagem nutricional respeitante ao valor energético
e aos principais nutrientes que contém, por forma a
evitar utilizagdes inadequadas susceptiveis de prejudicar
a saude dos lactentes, sdo ainda estabelecidos adita-
mentos e excepgdes as regras gerais sobre rotulagem,
apresentacdo e publicidade dos géneros alimenticios.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo préprios das
Regides Autonomas dos Acores 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 transpde para o direito
interno as Directivas n.°® 96/5/CE, da Comissdo, de 16
de Fevereiro, e 98/36/CE, da Comissdo, de 2 de Junho,
e estabelece o regime juridico aplicavel aos géneros ali-

menticios para utilizacdo nutricional especial que satis-
facam os requisitos especificos relativos aos lactentes
e criancas 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 adaptacdo progres-
siva a alimentagao normal.

2 — O presente diploma n&o se aplica aos leites des-
tinados a criancas de pouca idade.

Artigo 2.°
Definices e designacdes
1 — Para efeitos do presente diploma entende-se por:

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

b) «Criancas 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 apds cozedura em agua ou
noutros liquidos apropriados;

d) Tostas e biscoitos, utilizados quer directamente,
guer com agua, leite ou outros liquidos ade-
quados ap0s trituracao.

4 — Os alimentos para bebés sdo alimentos que nédo
sejam a base de cereais.

Artigo 3.°

Entidades competentes

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

a) Recolher as informacg6es e documentos para 0s
efeitos previstos no artigo 6.° e exigir, se neces-
sario, esclarecimentos suplementares aos fabri-
cantes ou importadores;

b) Suspender ou limitar provisoriamente a comer-
cializacdo dos produtos, nos termos do
artigo 7.%;

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

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

e) Aplicar as medidas de ordem sanitaria que as
actividades de fiscalizagdo revelem necessarias.

2 — No cumprimento das funcbes de fiscalizacédo e
controlo referidas na alinea d) do nimero anterior a
DGS é coadjuvada:

a) Pelo Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo
Jorge (INSA), para efeitos de apoio labora-
torial;



