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PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto do Presidente da Republica n.° 62/2010
de 9 de Junho

O Presidente da Republica decreta, nos termos do ar-
tigo 135.°, alinea b), da Constitui¢do, o seguinte:

E ratificado o Acordo Que Modifica o Regulamento do
Trabalho, assinado em 12 de Fevereiro de 1997, assinado
em Lisboa em 11 de Julho de 2009, que decorre do Acordo
sobre Cooperacéo e Defesa entre a Republica Portuguesa e
os Estados Unidos da América, aprovado pela Resolucao
da Assembleia da Republica n.° 53 /2010, em 7 de Maio
de 2010.

Assinado em 27 de Maio de 2010.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 4 de Junho de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

Decreto do Presidente da Republica n.° 63/2010
de 9 de Junho

O Presidente da Republica decreta, nos termos do ar-
tigo 135.°, alinea b), da Constitui¢do, o seguinte:

E ratificado o Acordo Que Modifica o Acordo Labo-
ral Integrado no Acordo de Cooperagdo e Defesa entre a
Republica Portuguesa e os Estados Unidos da América,
assinado em 1 de Junho de 1995, assinado em Lisboaem 11
de Julho de 2009, aprovado pela Resolugdo da Assembleia
da Republica n.° 54/2010, em 7 de Maio de 2010.

Assinado em 27 de Maio de 2010.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 4 de Junho de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Resolugio da Assembleia da Republica n.° 53/2010

AprovaoAcordo Que Modifica o Regulamento do Trabalho, assinado
em 12 de Fevereiro de 1997, assinado em Lisboa em 11 de Julho
de 2009, que decorre do Acordo sobre Cooperagao e Defesa
entre a Republica Portuguesa e os Estados Unidos da América.

A Assembleia da Republica resolve, nos termos da ali-
nea i) do artigo 161.° e don.° 5 do artigo 166.° da Consti-
tuicdo, aprovar o Acordo Que Modifica o Regulamento do
Trabalho, assinado em 12 de Fevereiro de 1997, assinado em
Lisboa em 11 de Julho de 2009, que decorre do Acordo so-
bre Cooperagdo e Defesa entre a Republica Portuguesa e os
Estados Unidos da América, cujo texto, nas versdes autenti-
cadas nas linguas portuguesa e inglesa, se publica em anexo.

Aprovada em 7 de Maio de 2010.

O Presidente da Assembleia da Republica, Jaime Gama.
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ACORDO QUE MODIFICA O ACORDO DE COOPERAGAO E DEFESA
ENTRE A REPUBLICA PORTUGUESA E OS ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA, REGULAMENTO DO TRABALHO, ASSINADO EM
12 DE FEVEREIRO DE 1997.

A Republica Portuguesa e os Estados Unidos da Amé-
rica (doravante designados por «as Partes») acordam em
alterar o Acordo de Cooperagdo e Defesa entre a Republica
Portuguesa e os Estados Unidos da América, Regulamento
do Trabalho, assinado em 12 de Fevereiro de 1997 («Re-
gulamento do Trabalho») nos seguintes termos:

O artigo 13.° passa a ter a seguinte redacg¢ao:

«Artigo 13.°
Actualizagdo salarial anual

1 — A 65.% Air Base Wing (65ABW) revé e actua-
liza anualmente as tabelas salariais dos trabalhadores
portugueses.

2 — Essa revis@o anual baseia-se numa compara-
¢do entre o aumento salarial dos funcionarios publicos
portugueses e o aumento do salario base previsto na
tabela salarial geral dos funcionarios publicos do De-
partamento de Defesa dos Estados Unidos da América,
aplicando-se o que for maior em termos percentuais
a todos os trabalhadores abrangidos por este Regula-
mento do Trabalho. As obriga¢des dos Estados Unidos
da América relativamente aos aumentos salariais estio
sujeitas a lei americana das afectacdes que regula o
financiamento disponivel para esses aumentos.

3 — Alinformagao referida no niimero anterior devera
ser recolhida pelo Comandante da 65AWB e pelo CBA4,
com a colaboragdo da DST.

4 — A todos os trabalhadores abrangidos por este
Regulamento do Trabalho ¢é aplicado um unico aumento
anual. As actualizagdes produzem efeitos a partir de
1 de Julho de cada ano. As actualizagdes excluem a
possibilidade de redugéo de remuneragdes.

5 — As alterag0es salariais estdo sujeitas ao acordo
prévio do Comandante da 65AWB e do CBA4. O CBA4
fornece a DST um copia das tabelas salariais aprovadas.

6 — Caso a lei das afectacdes dos Estados Unidos
da América que regula o financiamento disponivel para
tais aumentos afecte a metodologia introduzida para os
aumentos salariais, este artigo devera ser revisto.»

Este Acordo entra e permanece em vigor em confor-
midade com os procedimentos definidos no artigo 1x do
Acordo de Cooperagdo e Defesa entre a Republica Portu-
guesa e os Estados Unidos da América, devendo permane-
cer em vigor durante o periodo de vigéncia do Regulamento
do Trabalho.

Em fé do que os abaixo assinados, devidamente auto-
rizados pelos respectivos Governos, assinaram o presente
Acordo.

Feito em Lisboa em 11 de Julho de 2009, em duplicado,
nas linguas portuguesa e inglesa, ambos os textos fazendo
igualmente fé.

Pela Republica Portuguesa:

Luis Amado, Ministro de Estado e dos Negocios Es-
trangeiros.

Pelos Estados Unidos da América:

James B. Steinberg, Subsecretario de Estado.
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AGREEMENT AMENDING THE AGREEMENT ON COOPERATION
AND DEFENSE BETWEEN THE UNITED STATES OF AMERICA
AND PORTUGAL, WORK REGULATION, SIGNED FEBRUARY
12, 1997.

The United States of America and the Portuguese Re-
public (hereafter, «the Parties») hereby agree to amend
the Agreement on Cooperation and Defense between the
United States of America and Portugal, Work Regula-
tion, signed February 12, 1997 («Work Regulationy), as
follows:

Article 13 shall be deleted and replaced with the fol-
lowing:

«Atrticle 13
Annual salary adjustments

1 — 65th ABW (65ABW) will annually review and
adjust the pay rates of the Portuguese National em-
ployees.

2 — Such annual review will be based on a compari-
son of the salary increase of the Government of Portugal
civil service employees and ant the base pay increase of
the U. S. DOD General Schedule civilian employees; the
greater of the two in percentage terms shall be imple-
mented for all workers covered by this Work Regulation.
The obligations of the United States regarding such pay
increases are subject to U. S. appropriations law govern-
ing the funding available for such increases.

3 — The information referred to in the previous para-
graph shall be gathered by the Commander of 65ABW
and the CBA4 with the collaboration of DST.

4 — A single annual increase will be applied to all
workers covered by this Work Regulation. The adjust-
ments shall be effective on July first of each year. Pay-
ment adjustments exclude the possibility of reducing
wages.

5 — Salary and wage changes are subject to the pre-
vious concurrence of both the Commander of 65ABW
and the CBA4. CBA4 will provide a copy of the ap-
proved wage schedules to DST.

6 — Should the U. S. appropriations law governing
the funding available for such increases change the
methodology for salary increases, this article would
be reviewed.»

This Agreement shall enter into force in accordance with
the procedures identified in article ix of the Agreement
on Cooperation and Defense between the United States
of America and Portugal and shall remain in force for the
duration of the Work Regulation.

In witness whereof, the undersigned, being duly au-
thorized by their respective governments, have signed
this Agreement.

Done at Lisbon on this 11" day of July, 2009, in du-
plicate, in English and Portuguese languages, each being
equally authentic.

For the United States of America:

James B. Steinberg, Deputy Secretary of State.

For the Portuguese Republic:
Luis Amado, Minister of State and Foreign Affairs.
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Resolugio da Assembleia da Republica n.° 54/2010

Aprova Acordo Que Modifica o Acordo Laboral Integrado no
Acordo de Cooperacgéo e Defesa entre a Republica Portuguesa
e os Estados Unidos da América, assinado em 1 de Junho de
1995, assinado em Lisboa em 11 de Julho de 2009.

A Assembleia da Republica resolve, nos termos da ali-
nea i) do artigo 161.° e do n.° 5 do artigo 166.° da Cons-
tituicdo, aprovar o Acordo Que Modifica o Acordo Labo-
ral Integrado no Acordo de Cooperacdo e Defesa entre a
Republica Portuguesa e os Estados Unidos da América,
assinado em 1 de Junho de 1995, assinado em Lisboa em
11 de Julho de 2009, cujo texto, nas versdes autenticadas
nas linguas portuguesa e inglesa, se publica em anexo.

Aprovada em 7 de Maio de 2010.

O Presidente da Assembleia da Republica, Jaime Gama.

ACORDO QUE MODIFICA O ACORDO DE COOPERAGAO E DE-
FESA ENTRE A REPUBLICA PORTUGUESA E 0S ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA, ACORDO LABORAL, ASSINADO EM
LISBOA EM 1 DE JUNHO DE 1995.

A Reptublica Portuguesa e os Estados Unidos da América
(doravante designados por «as Partes») acordam em alterar
0 Acordo de Cooperagdo e Defesa entre a Reptiblica Por-
tuguesa e os Estados Unidos da América, Acordo Laboral,
assinado em Lisboa em 1 de Junho de 1995 (doravante
designado por «Acordo Laboral») nos seguintes termos:

Osn.”1 e 2 do artigo 4.° passam a ter a seguinte re-
daccdo:

«1 — As USFORAZORES actualizam as tabelas
salariais anualmente de acordo com os procedimentos
previstos no Regulamento do Trabalho.

2 — Caso a actualizagdo das tabelas salariais dé ori-
gem a uma reducdo dos salarios, as tabelas salariais
existentes mantém-se.»

Este Acordo entra e permanece em vigor em confor-
midade com os procedimentos definidos no artigo 1x do
Acordo de Cooperagdo e Defesa entre a Republica Portu-
guesa e os Estados Unidos da América, devendo permanecer
em vigor durante o periodo de vigéncia do Acordo Laboral.

Em fé do que os abaixo assinados, devidamente auto-
rizados pelos respectivos Governos, assinaram o presente
Acordo.

Feito em Lisboa, em 11 de Julho de 2009, em duplicado,
nas linguas portuguesa e inglesa, ambos os textos fazendo
igualmente fé.

Pela Republica Portuguesa,

Luis Amado, Ministro de Estado e dos Negocios Es-
trangeiros.

Pelos Estados Unidos da América,

James B. Steinberg, Subsecretario de Estado.

AGREEMENT AMENDING THE AGREEMENT ON COOPERATION
AND DEFENSE BETWEEN THE UNITED STATES OF AMERICA
AND PORTUGAL, LABOR AGREEMENT, SIGNED AT LISBON
JUNE 1, 1995.

The United States of America and the Portuguese Re-
public (hereafter, «the Parties») hereby agree to amend
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the Agreement on Cooperation and Defense between the
United States of America and Portugal, Labor Agreement,
signed at Lisbon 1 June, 1995 (hereafter, «the Labor Agre-
ement») as follows:

Article 4, paragraphs 1 and 2, shall be deleted, and
replaced with the following:

«1 — USFORAZORES will annually adjust pay
rates according to procedures contained in the Work
Regulation.

2 — In the event the pay rate adjustment produces a
reduction in the wages schedules, the existing schedule
will continue in effect.»

This Agreement shall enter into force in accordance with
the procedures identified in article 1x of the Agreement
on Cooperation and Defense between the United States
of America and Portugal and shall remain in force for the
duration of the Labor Agreement.

In witness whereof, the undersigned, being duly au-
thorized by their respective governments, have signed
this Agreement.

Done at Lisbon on this 11" day of July, 2009, in du-
plicate, in English and Portuguese languages, each being
equally authentic.

For the United States of America:
James B. Steinberg, Deputy Secretary of State.

For the Portuguese Republic:
Luis Amado, Minister of State and Foreign Affairs.

Resolugio da Assembleia da Republica n.° 55/2010

Recomenda ao Governo que nao permita a instalagao de uma nova
subestagao eléctrica no Parque Florestal de Monsanto

A Assembleia da Repuiblicaresolve, nostermos don.® 5do
artigo 166.° da Constitui¢ao, recomendar ao Governo que:

1 — Revogue a Resolugdo do Conselho de Ministros
n.° 51/2009, de 17 de Junho, que decide a suspensao parcial
do Plano Director Municipal de Lisboa com o objectivo
de alterar a classificagdo de «areas verdes de protecgao»
de terrenos pertencentes ao Parque Florestal de Monsanto
para a instalagdo da subestacdo do Zambujal e acessos.

2 — Revogue o despacho n.° 18433/2009, de 29 de Ju-
nho, do Ministério da Economia e da Inovagao, que decide
autilidade publica da transferéncia do dominio municipal
para o Estado, e consequente afectagdo a finalidade ptblica
da construgdo e exploragdo da subestagdo do Zambujal e
acessos, de terrenos pertencentes ao Parque Florestal de
Monsanto.

3 — Nao permita a desafectagdo de 6272 m? de terre-
nos do Parque Florestal de Monsanto sujeitos ao regime
florestal total para a instalagdo da subestacdo do Zambujal
€ acessos.

4 — Promova o procedimento de avaliacdo de impacte
ambiental deste projecto para se estudarem e analisarem
localizagdes alternativas, nao permitindo que o mesmo se
instale no Parque Florestal de Monsanto.

Aprovada em 7 de Maio de 2010.

O Presidente da Assembleia da Republica, Jaime Gama.
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MINISTERIO DA ECONOMIA, DA INOVAGAO
E DO DESENVOLVIMENTO

Decreto-Lei n.° 61/2010
de 9 de Junho

O Decreto-Lei n.° 108/92, de 2 de Junho, transpds a
Directiva n.° 75/324/CEE, do Conselho, de 20 de Maio,
relativa a aproximagao das legislagdes dos Estados mem-
bros respeitantes as embalagens aerossois.

De acordo com o referido decreto-lei, as disposi¢des de
natureza técnica relativas a resisténcia e estanquidade dos
materiais e formas de protec¢do contra roturas das emba-
lagens aerossois foram definidas e aprovadas na Portaria
n.° 778/92, de 10 de Agosto.

Na sequéncia da publicagdo da Directiva n.° 94/1/CE,
da Comissdo, de 6 de Janeiro, que veio alterar algumas das
referidas disposi¢des de natureza técnica a fim de garantir
uma maior seguranga das embalagens aerossais, foi publi-
cada a Portaria n.° 749/94, de 13 de Agosto.

Para efeitos de adaptagdo ao progresso técnico, a Direc-
tiva n.° 2008/47/CE, da Comissao, de 8 de Abril, introduziu
alteragdes a Directiva n.° 75/324/CEE, pelo que importa
proceder a sua transposi¢do para a ordem juridica interna.
Assim, o presente decreto-lei estabelece as regras a que
obedece a colocagdo no mercado das embalagens aerossois,
define as obrigagGes a que o responsavel pela colocacao
no mercado esta sujeito e cria um regime de fiscalizacdo
e quadro sancionatorio com vista ao cumprimento das
disposi¢des legais estipuladas nesta matéria.

De forma a contribuir para a consolidagao legislativa em
matéria de embalagens aerossois e dando expressao a um
dos objectivos do programa de simplificagdo administra-
tiva, entendeu-se reformular e reunir num so6 diploma, por
motivos de clareza e eficécia, os actos em questio e revogar
o Decreto-Lei n.° 108/92, de 2 de Junho, e as Portarias
n.” 778/92, de 10 de Agosto, e 749/94, de 13 de Agosto.

Foi ouvida, a titulo facultativo, a Associa¢@o Portuguesa
de Aerossois.

Assim:

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

CAPITULO I

Disposi¢des gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei estabelece as regras a que deve
obedecer a colocagdo no mercado das embalagens aeros-
s0is, transpondo para a ordem juridica interna a Directiva
n.° 2008/47/CE, da Comissdo, de 8 de Abril, que altera,
para fins de adaptag@o ao progresso técnico, a Directiva
n.° 75/324/CEE, do Conselho, relativa a aproximacao das
legislagdes dos Estados membros respeitantes as embala-
gens aerossois.

Artigo 2.°
Ambito

1 — O presente decreto-lei aplica-se aos conjuntos cons-
tituidos por um recipiente ndo reutilizavel de metal, vidro
ou plastico contendo um gas comprimido, liquefeito ou dis-
solvido sob pressdo, com ou sem liquido, pasta ou p6 e pro-
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vido de uma valvula que permita a saida do contetido sob a
forma de particulas sélidas ou liquidas em suspensao num
gas, ou sob a forma de espuma, de pasta ou de pd, ou no es-
tado liquido, adiante designados por embalagens aerossois.

2 — Excluem-se do ambito do presente decreto-lei as
embalagens aerossdis cujo recipiente tenha uma capaci-
dade total:

a) Inferior a 50 ml;

b) Superior a 1000 ml quando o recipiente seja de metal;

¢) Superior a 220 ml, quando o recipiente seja de vidro
plastificado ou protegldo de forma permanente ou de plas-
tico cuja rotura ndo leve a producao de fragmentos;

d) Superior a 150 ml, quando o recipiente seja de vidro
ndo protegido ou de plastico cuja rotura possa levar a
producido de fragmentos.

Artigo 3.°
Coloca¢ao no mercado

As embalagens aerossois sujeitas a aplica¢do das dis-
posicdes do presente decreto-lei s6 podem ser colocadas
no mercado se cumprirem as disposi¢des nele estipuladas.

Artigo 4.°
Obrigacio do responsavel pela colocacio no mercado

Cabe ao responsavel pela colocagdo no mercado das
embalagens aerossois garantir que:

a) As embalagens aerossois cumprem as prescrigoes
estabelecidas no anexo ao presente decreto-lei, que dele
faz parte integrante;

b) As embalagens aerossois exibem as inscri¢des obri-
gatodrias a que se refere o artigo 5.°

Artigo 5.°
Inscricdes obrigatorias

1 — Sem prejuizo do disposto em outros diplomas rela-
tivos a substancias e preparagdes perigosas ¢ as regras de
comercializa¢do dos produtos pré-embalados, previstas no
artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 199/2008, de 8 de Outubro,
cada embalagem aerossol deve apresentar, de forma visivel,
legivel, indelével e em lingua portuguesa:

a) O nome e endereco ou a marca registada do respon-
savel pela colocacao da embalagem aerossol no mercado;

b) O simbolo «3», épsilon invertido, que certifica a
conformidade com o presente decreto-lei;

¢) Indicagoes, expressas em cddigo, que permitam iden-
tificar o lote de produgéo;

d) As indicagdes de seguranga constantes das disposi-
¢oes 2.2 e 2.3 do anexo;

e) O conteudo liquido em volume.

2 — Nas embalagens aerossois com capacidade igual ou
inferior a 150 ml, dada a sua pequena dimensao, podem as
inscri¢des referidas no numero anterior constar do rotulo
nelas afixado.

3 — Sempre que uma embalagem aerossol contiver
componentes inflamaveis, tal como definidos no n.° 1.8
do anexo, mas ndo for considerada como inflamavel ou
extremamente inflamavel de acordo com os critérios esta-
belecidos no n.° 1.9 do anexo, a quantidade de material in-
flamavel contida na embalagem aerossol deve ser indicada
claramente no rétulo, com a redacgao legivel e indelével
«Contém X % em massa de componentes inflamaveisy.
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4 — Nao ¢ permitida a aposi¢do nas embalagens ae-
rossois de quaisquer marcas ou inscri¢des susceptwels de
criar confus@o com o simbolo referido na alinea ) don.° 1.

Artigo 6.°

Procedimento de salvaguarda

Sempre que as entidades fiscalizadoras previstas no n.° 1
do artigo 7.° verifiquem, com base numa fundamentacdo
detalhada, que uma ou varias embalagens aerossdis, em-
bora obedecendo ao estabelecido no presente decreto-lei,
apresentam um perigo para a seguranga ou saude publica,
deve ser proibida ou restringida a sua colocag¢do no mer-
cado, ou assegurada a sua retirada do mesmo, mediante
despacho devidamente fundamentado do inspector-geral da
Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica (ASAE)
ou do director-geral das Alfindegas e dos Impostos Es-
peciais sobre o Consumo (DGAIEC), consoante as com-
peténcias.

CAPITULO 11
Fiscalizacio
Artigo 7.°

Competéncia de fiscalizacio

1 — A fiscalizacdo do cumprimento do disposto no
presente decreto-lei compete as seguintes entidades:

a) A ASAE;
b) A DGAIEC.

2 — O disposto no nimero anterior ndo prejudica o
exercicio de poderes de fiscalizagdo atribuidos por lei a
outras entidades.

3 — Das infrac¢des verificadas € levantado auto de
noticia, competindo a instrug¢@o dos respectivos processos
a entidade fiscalizadora competente, a quem devem ser
enviados os autos levantados por outras entidades.

4 — Compete as entidades fiscalizadoras informar a
Comissao Europeia das medidas tomadas ao abrigo do
artigo anterior, indicando os seus fundamentos.

5 — A adopgdo de uma medida de salvaguarda deve
igualmente ser notificada pelas entidades fiscalizadoras
a Direc¢@o-Geral das Actividades Economicas (DGAE).

6 — As entidades fiscalizadoras podem solicitar a co-
laboragdo de quaisquer outras entidades, no ambito das
respectivas competéncias, sempre que o julguem neces-
sario ao exercicio das suas fungdes.

Artigo 8.°
Colheita de amostras

1 — A entidade fiscalizadora pode proceder a colheita
de amostras para verificagdo do cumprimento do disposto
no presente decreto-lei, devendo os encargos com ensaios
laboratoriais ou quaisquer outras avaliagdes ser suportados
pela entidade que promoveu a colheita da amostra.

2 — No caso de as embalagens aerossois ndo cumprirem
as prescrigdes nos termos do presente decreto-lei, os refe-
ridos encargos sdo suportados pelo operador econdémico
em causa.

Artigo 9.°
Importacio

1 — No ambito das suas atribuigdes, cabe as autoridades
aduaneiras verificar se as embalagens aerossois declaradas
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para introdug@o em livre pratica e no consumo exibem as
inscrigdes obrigatdrias a que se refere o artigo 5.°

2 — A falta de qualquer das inscrigdes obrigatorias
mencionadas no numero anterior, constitui impedimento
a introdug@o em livre pratica e no consumo do produto
em causa.

CAPITULO 111

Regime sancionatério

Artigo 10.°
Contra-ordenacdes

1 — Sem prejuizo de outras sangdes previstas na lei, a
colocacdo no mercado de embalagens aerossois em vio-
lagdo do disposto no artigo 4.°, bem como a introdugdo
em livre pratica e no consumo de embalagens aerossois
que ndo exibem as inscrigdes obrigatorias a que se refere
o0 artigo 5.° constitui contra-ordenagdo punivel com as
seguintes coimas:

a) De € 750 a € 2500, se o infractor for pessoa singular;
b) De € 2500 a € 30 000, se o infractor for pessoa co-
lectiva.

2 — A negligéncia e a tentativa sdo puniveis.

3 — Em fungdo da gravidade da contra-ordenagdo,
podem ainda ser aplicadas as seguintes sangdes acesso-
rias, nos termos do regime geral das contra-ordenagdes
e coimas:

a) Privag@o de subsidios ou de beneficios de qualquer
natureza atribuidos pela Administragdo Publica e relativos
ao estabelecimento em que se verifique a infracgio;

b) Suspensao de licengas ou autorizagdes relacionadas
com a respectiva actividade.

Artigo 11.°

Aplicacgiio das coimas

A aplicacdo das coimas e sangdes acessorias previstas no
artigo anterior compete a Comissdo de Aplicacdo de Coi-
mas em Matéria Economica e de Publicidade (CACMEP).

Artigo 12.°

Produto das coimas

A afectacdo do produto das coimas resultante da aplica-
¢do das contra-ordenagdes previstas no presente decreto-lei
realiza-se da seguinte forma:

a) 60 % para o Estado;

b) 20% para a entidade que procedeu a instru¢do do
processo;

¢) 10% para a CACMEP;

d) 10% para a DGAE.

CAPITULO IV
Disposicoes finais
Artigo 13.°

Acompanhamento da aplicaciio do decreto-lei

O acompanhamento da aplicagdo do presente decreto-
-lei, bem como as propostas das medidas necessarias a
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prossecucdo dos seus objectivos e das que se destinam a
assegurar a ligacdo com a Comissdo Europeia e com os
outros Estados membros, ¢ promovido pela DGAE.

Artigo 14.°
Regides Autonomas

Os actos e procedimentos necessarios a execugao do
presente decreto-lei nas Regides Autonomas dos Agores
¢ da Madeira competem as entidades das respectivas admi-
nistragdes regionais com atribui¢cdes e competéncias nas
matérias em causa.

Artigo 15.°
Norma revogatéria
Sao revogados os seguintes diplomas:

a) Decreto-Lei n.° 108/92, de 2 de Junho;
b) Portaria n.° 778/92, de 10 de Agosto;
¢) Portaria n.° 749/94, de 13 de Agosto.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 12 de
Fevereiro de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Luis Filipe Marques Amado — Fernando Teixeira
dos Santos — José Antonio Fonseca Vieira da Silva.

Promulgado em 28 de Abril de 2010.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 3 de Maio de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO

(a que se referem os artigos 4.° e 5.°)

1 — Definigoes:

1.1 — «Pressdes». — Entende-se por «pressdes» as
pressdes internas expressas em bar (pressdes relativas).

1.2 — «Pressdo de ensaio». — Entende-se por «pres-
sd0 de ensaio» a pressdo a qual um recipiente vazio da
embalagem aerossol pode ser submetido, durante vinte
e cinco segundos, sem que se produza qualquer fuga ou
sem que os recipientes de metal ou plastico apresentem
deformacdes visiveis e permanentes, com excepgdo das
que sdo permitidas no n.° 6.1.1.2.

1.3 — «Pressdo de roturay». — Entende-se por «pressio
de roturay a pressdo minima que provoca uma abertura ou
uma fractura do recipiente da embalagem aerossol.

1.4 — «Capacidade total do recipiente». — Entende-se
por «capacidade total» o volume, expresso em mililitros,
de um recipiente aberto medido no plano da sua abertura.

1.5 — «Capacidade liquida». — Entende-se por «ca-
pacidade liquida» o volume, expresso em mililitros, da
embalagem aerossol cheia e fechada.

1.6 — «Volume da fase liquida». — Entende-se por
«volume da fase liquida» o volume ocupado pelas fases
ndo gasosas dentro da embalagem aerossol cheia e fechada.

1.7 — «Condig¢oes de ensaio». — Entende-se por «con-
di¢Ges de ensaio» as pressdes de ensaio e de rotura exer-
cidas hidraulicamente a 20°C £ 5°C.

1.8 — «Componentes inflamaveis». — O contetido das
embalagens aerossois deve ser considerado como inflama-
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vel se estas contiverem qualquer componente classificado
como inflamavel, nos seguintes termos:

a) Liquidos inflamaveis sdo liquidos com um ponto de
inflamac@o ndo superior a 93°C;

b) Sélidos inflamaveis sdo uma substincia ou mistura
solida facilmente combustivel, ou que pode causar ou con-
tribuir para o incéndio em resultado de fric¢ao. Os sélidos
que entram facilmente em combustdo s2o as substancias
ou misturas em pod, granuladas ou pastosas, perigosas se
houver possibilidade de entrarem facilmente em igni¢do
por breve contacto com uma fonte de igni¢do, como um
fosforo a arder, e se a chama se propagar rapidamente;

¢) Gases inflamaveis sdo gases ou misturas de gases
com uma faixa de inflamabilidade com o ar a 20°C e a
pressdo normal de 1,013 bar.

Esta definicdo ndo abrange substancias nem misturas
piroféricas, susceptiveis de auto-aquecimento ou reacti-
vas a agua, que nunca devem fazer parte do conteudo de
embalagens aerossois.

1.9 — «Aerossoéis inflamaveisy. — Para efeitos do
presente diploma, um aerossol ¢ considerado como ndo
inflamavel, inflamavel ou extremamente inflamavel tendo
em conta o seu calor de combustao e o conteudo em massa
dos componentes inflamaveis, do seguinte modo:

a) O aerossol ¢ classificado como extremamente in-
flamavel se contiver 85% ou mais de componentes in-
flamaveis e o calor de combustdo for superior ou igual
a 30 klJ/g;

b) O aerossol ¢ classificado como nao inflamavel se
contiver 1% ou menos de componentes inflamaveis e o
calor de combustdo for inferior a 20 kl/g;

¢) Todos os restantes aerossois serdo submetidos aos
procedimentos de classificagdo de inflamabilidade se-
guintes ou classificados como extremamente inflamaveis.
O ensaio de distancia de ignigdo, o ensaio de igni¢do em
espago fechado e o ensaio de inflamabilidade de espumas
devem cumprir o disposto no n.° 6.3.

1.9.1 — Aerossois de pulverizacdo inflamaveis. —
A classificagdo de aerossois de pulverizacdo ¢ feita tendo
em conta o calor de combustdo e com base nos resultados
do ensaio de distancia de ignigdo, do seguinte modo:

a) Se o calor de combustdo for inferior a 20 kJ/g:

i) O aerossol ¢ classificado como «inflamavel» se a
igni¢do ocorrer a uma distancia igual ou superior a 15 cm
mas inferior a 75 cm;

ii) O aerossol ¢ classificado como «extremamente in-
flamavel» se a igni¢do ocorrer a uma distancia igual ou
superior a 75 cm;

iii) Se ndo ocorrer igni¢cdo no ensaio de distancia de ig-
nicdo, € executado o ensaio de igni¢ao em espaco fechado
e, neste caso, o aerossol ¢ classificado como «inflamavel»
se o tempo equivalente for igual ou inferior a 300 s/m’ ou a
densidade de deflagragdo for igual ou inferior a 300 g/m?;
de outro modo, o aerossol é classificado como «ndo in-
flamavely;

b) Se o calor de combustdo for igual ou superior a
20 klJ/g, o aerossol ¢ classificado como «extremamente
inflamavel» se a igni¢do ocorrer a uma distancia igual ou
superior a 75 cm; de outro modo, o aerossol ¢ classificado
como «inflamavely.
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1.9.2 — Aerossois contendo espumas inflamaveis. —
A classificacdo dos aerossois contendo espumas é feita
com base nos resultados do ensaio de inflamabilidade de
espumas.

a) O produto aerossol € classificado como extremamente
inflamavel se:

i) A altura da chama for igual ou superior a 20 cm e a
sua duracdo for igual ou superior a dois segundos; ou

i) A altura da chama for igual ou superiora4 cm e a
sua duracgdo for igual ou superior a sete segundos.

b) O produto aerossol que ndo cumprir os critérios de-
finidos na alinea a) ¢ classificado como inflamavel se a
altura da chama for igual ou superior a 4 cm e a sua duracao
for igual ou superior a dois segundos.

1.10 — «Calor de combustao». — O calor de combustao
AH_¢ determinado através:

a) Das regras tecnolégicas reconhecidas, descritas
por exemplo em normas tais como a ASTM D 240, a
ISO 13943 86.1 a 86.3 ¢ a NFPA 30B, ou constantes da
literatura cientifica estabelecida; ou

b) Da aplicacdo do seguinte método de calculo:

O calor de combustdo (AH ), em kilojoules por grama,
pode ser calculado como o produto do calor tedrico de
combustdo (AH_ ) e da eficiéncia de combustdo, habitual-
mente inferior a 1. ,0 (uma eficiéncia de combustao tipica
€ 0,95 ou 95%).

Para uma formulac;ﬁo composta incluida no aerossol, o
calor de combustio é a soma dos calores ponderados de
combustdo de cada componente, calculado do seguinte

modo:
n

AHo = ) [wi% xAHC(i)}

i
na qual:

AH = calor de combustdo (kJ/g) do produto;
w.% = fraccdo méssica do componente i no produto;
AH o = calor de combustdo especifico (kJ/g) do com-
ponente i no produto.

O responsavel pela colocacdo no mercado da embala-
gem aerossol tem de descrever o método utilizado para
determinar o calor de combustdo num documento a dis-
ponibilizar prontamente numa lingua comunitaria oficial
no endereco especificado no rétulo, em conformidade com
a alinea a) do n.° 1 do artigo 5.°, se o calor de combustdo
for utilizado como um pardmetro para avaliar a inflama-
bilidade de aerossois, de acordo com as disposi¢des do
presente decreto-lei.

2 — Disposi¢des gerais. — Sem prejuizo de disposigdes
especificas deste anexo sobre requisitos relacionados com
o perigo de inflamabilidade e de pressdo, o responsavel
pela colocacdo no mercado de embalagens aerossois estd
sujeito a obrigagdo de analisar os perigos a fim de iden-
tificar os que se aplicam as suas embalagens aerossois.
Sempre que adequado, esta andlise deve ter em considera-
¢do o risco resultante da inalacdo do produto expelido pela
embalagem aerossol em condigoes de utilizagdo normais
e razoavelmente previsiveis, tendo em conta o tamanho
da particula e a dimensdo da distribui¢do conjuntamente
com as propriedades fisicas e quimicas do contetdo. Deve
entdo projecta-la, construi-la, testa-la e, se for caso disso,
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redigir declarag¢Ges especiais referentes a sua utilizagdo,
tendo em consideragdo a sua analise.

2.1 — Fabrico e equipamento:

2.1.1 — A embalagem aerossol cheia deve respeitar,
nas condi¢des normais de utilizacdo e armazenagem, as
disposic¢oes do presente anexo.

2.1.2 — A valvula deve, nas condigdes normais de ar-
mazenagem ou transporte, permitir um fecho praticamente
hermético da embalagem aerossol e ser protegida, por
exemplo, por meio de uma tampa de protec¢do, contra
qualquer abertura involuntaria e contra qualquer deterio-
ragao.

2.1.3 — Aresisténcia mecanica da embalagem aerossol
nao deve poder ser diminuida por ac¢do das substancias
contidas no recipiente, mesmo durante um prolongado
periodo de armazenagem.

2.2 — Rotulagem. — Sem prejuizo do disposto na legis-
lagdo relativa a classificagdo, embalagem e rotulagem das
substancias e preparagdes perigosas, nomeadamente no que
se refere aos perigos para a saude para o ambiente ou para
ambos, devem figurar nas embalagens aerossois, de modo
visivel, legivel e indelével e em lingua portuguesa:

a) Qualquer que seja o seu conteudo, a mengao «Reci-
piente sob pressdo. Proteger dos raios solares e ndo expor
a temperaturas superiores a 50°C. N&o furar ou queimar,
mesmo apos utilizacao;

b) Sempre que o aerossol for classificado como infla-
mavel ou extremamente inflamavel, de acordo com os
critérios do n.® 1.9:

O simbolo da chama, em conformidade com o mo-
delo constante do anexo 11 da Directiva n.° 67/548/CEE,
transposta para a ordem juridica interna pelo Decreto-Lei
n.° 82/95, de 22 de Abril, regulamentado pela Portaria
n.° 732-A/96, de 11 de Dezembro;

A indicacdo «Inflamavel» ou «Extremamente inflama-
vel», consoante a classificagdo do aerossol.

2.3 — Mengdes especificas ligadas a utilizagdo. — Sem
prejuizo do disposto na legislagdo relativa a classificagao,
embalagem e rotulagem das substancias e preparagdes pe-
rigosas, nomeadamente no que se refere aos perigos para a
satide para o ambiente ou para ambos, devem figurar nas
embalagens aerossois, de modo visivel, legivel e indelével
e em lingua portuguesa:

a) Independentemente dos seus conteudos, quaisquer
precaucdes de funcionamento adicionais que alertem os
consumidores para os perigos especificos do produto; se
a embalagem aerossol for acompanhada de instrugdes
de utilizagdo separadas, estas ultimas devem igualmente
reflectir tais precaucdes de funcionamento;

b) Sempre que o aerossol for classificado como inflama-
vel ou extremamente inflamavel de acordo com os critérios
do n.° 1.9, as seguintes adverténcias:

As frases de seguranca S2 e S16 estabelecidas no
anexo 1v da Directiva n.° 67/548/CEE, transposta para a
ordem juridica interna pelo Decreto-Lei n.° 82/95, de 22
de Abril, regulamentado pela Portaria n.® 732-A/96, de 11
de Dezembro;

«Nao vaporizar para uma chama ou um corpo incan-
descentey.

2.4 — Volume da fase liquida. — A 50°C, o volume da
fase liquida ndo deve exceder 90 % da capacidade liquida.
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3 — Disposigdes especiais relativas as embalagens ae-
rossois cujo recipiente ¢ de metal:

3.1 — Capacidade. — A capacidade total destes reci-
pientes ndo pode exceder 1000 ml.

3.1.1 — Pressdo de ensaio do recipiente:

a) Para recipientes destinados a ser cheios a uma pressdo
inferior a 6,7 bar, a 50°C, a pressdo de ensaio deve ser igual
a, pelo menos, 10 bar;

b) Para recipientes destinados a ser cheios a uma pressao
igual ou superior a 6,7 bar, a 50°C, a pressao de ensaio deve
ser superior em 50 % a pressdo interna a 50°C.

3.1.2 — Enchimento. — A 50°C, a pressao na embala-
gem aerossol ndo deve exceder 12 bar.

Contudo, se o aerossol ndo contiver um gas ou uma
mistura de gases com uma faixa de inflamabilidade com
o ar a 20°C e uma pressdo normalizada de 1,013 bar, a
pressao permissivel maxima a 50°C é de 13,2 bar.

4 — Disposi¢des especiais relativas as embalagens ae-
rossois cujo recipiente € de vidro:

4.1 — Recipientes plastificados ou protegidos de forma
permanente. — Os recipientes deste tipo podem ser utili-
zados com gas comprimido, liquefeito ou dissolvido.

4.1.1 — Capacidade. — A capacidade total destes re-
cipientes ndo pode exceder 220 ml.

4.1.2 — Revestimento. — O revestimento deve ser
constituido por uma camada protectora de material plas-
tico, ou de outro material adaptado, destinado a evitar o
risco de projeccao de fragmentos de vidro no caso de rotura
acidental do recipiente e deve ser concebido de tal modo
que ndo haja nenhuma projecgdo de fragmentos de vidro
quando a embalagem aerossol cheia levada a temperatura
de 20°C caia de uma altura de 1,8 m num solo de betdo.

4.1.3 — Pressdo de ensaio do recipiente:

a) Os recipientes destinados a ser cheios com gas com-
primido ou dissolvido devem resistir a uma pressdo de
ensaio igual a, pelo menos, 12 bar;

b) Os recipientes destinados a ser cheios com gas li-
quefeito devem resistir a uma pressdo de ensaio igual a,
pelo menos, 10 bar.

4.1.4 — Enchimento:

a) As embalagens aerossois cheias com gas compri-
mido ndo sdo obrigadas a suportar, a 50°C, uma pressao
superior a 9 bar;

b) As embalagens aerossoéis cheias com gas dissolvido
ndo sdo obrigadas a suportar, a 50°C, uma pressao superior
a 8 bar;

c) As embalagens aerossoéis contendo gas liquefeito ou
misturas de gas liquefeito ndo sdo obrigadas a suportar, a
20°C, pressoes superiores as indicadas no quadro seguinte:

Percentagem, em peso, do gas
i . liquefeito na mistura total
Capacidade total (mililitros)

20% 50% 80%

>50<80 ... 3,5bar | 2,8 bar | 2,5 bar
>80<160 ............... .. ..... 3,2 bar | 2,5bar | 2,2 bar
>160<220 .......... ... 2,8 bar | 2,1 bar | 1,8 bar

s

Este quadro indica os limites de pressdo admissiveis a
20°C em fungdo da percentagem de gas.

Para as percentagens de gas que ndo figurem neste qua-
dro, as pressdes limites sdo calculadas por extrapolagao.
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4.2 — Recipiente de vidro ndo protegido. — As em-
balagens aerossois que utilizam recipientes de vidro nao
protegido sdo cheias, exclusivamente, com gas liquefeito
ou dissolvido.

4.2.1 — Capacidade. — A capacidade total destes re-
cipientes ndo pode exceder 150 ml.

4.2.2 — Pressdo de ensaio do recipiente. — A pressio
de ensaio do recipiente deve ser igual a, pelo menos, 12 bar.

4.2.3 — Enchimento:

a) As embalagens aerossois cheias com gas dissolvido ndo
sdo obrigadas a suportar, a 50°C, uma pressao superior a 8 bar;

b) As embalagens aerossois cheias com gas liquefeito
nao sdo obrigadas a suportar, a 20°C, pressdes superiores
as indicadas no quadro seguinte:

Percentagem, em peso, do géas
R L liquefeito na mistura total
Capacidade total (mililitros)

20% 50% 80%
>50<T0 ... 1,5bar | 1,5bar | 1,25 bar
>TO<150 .. ..o 1,5bar | 1,5 bar 1 bar

Este quadro indica os limites de pressdo admissiveis a
20°C em fungdo da percentagem de gas liquefeito.

Para as percentagens de gas que ndo figurem neste qua-
dro, as pressdes limites sdo calculadas por extrapolagao.

5 — Disposigdes especiais relativas as embalagens ae-
rossois cujo recipiente € de plastico:

5.1 — As embalagens aerossois cujo recipiente ¢ de
plastico e que, na rotura, podem produzir fragmentos sdo
consideradas similares as embalagens aerossois com re-
cipientes de vidro ndo protegido.

5.2 — As embalagens aerossois cujo recipiente ¢ de
plastico e que, na rotura, ndo produzem fragmentos sdo
consideradas similares as embalagens aerossois com re-
cipiente de vidro protegido.

6 — Ensaios:

6.1 — Exigéncias relativas aos ensaios a garantir pelo
responsavel da colocagdo no mercado:

6.1.1 — Ensaio hidraulico dos recipientes vazios:

6.1.1.1 — Os recipientes de metal, vidro ou pléstico das
embalagens aerossois devem poder resistir a um ensaio de
pressdo hidraulica de acordo comosn.*3.1.1,4.1.3 e 4.2.2.

6.1.1.2 — Os recipientes de metal que apresentarem
deformagdes assimétricas, deformagdes importantes ou
outros defeitos similares serdo rejeitados. E permitida uma
ligeira deformac@o simétrica do fundo ou uma deformacao
do perfil da parede superior, desde que o recipiente satis-
faca o ensaio de rotura.

6.1.2 — Ensaio de rotura dos recipientes de metal
vazios. — O responsavel pela colocacdo no mercado deve
assegurar-se de que a pressao de rotura dos recipientes €
superior, pelo menos em 20 %, a pressdo de ensaio prevista.

6.1.3 — Ensaio de queda dos recipientes de vidro
protegido. — O fabricante deve assegurar-se de que os
recipientes satisfazem as condi¢des de ensaio previstas
no ponto 4.1.2.

6.1.4 — Verificagdo final das embalagens aerossois
cheias:

6.1.4.1 — As embalagens aerossois sdo submetidas a
um dos seguintes métodos de ensaio final:

a) Ensaio em banho de 4gua quente — cada embalagem
aerossol cheia deve ser imersa num banho de agua quente:

i) A temperatura da dgua do banho e a duracdo do en-
saio devem ser tais que a pressdo interna atinja a que seria
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exercida pelo seu contetdo a uma temperatura uniforme
de 50°C;

if) Qualquer embalagem aerossol que apresente uma
deformacdo visivel e permanente ou uma fuga deve ser
rejeitada;

b) Métodos de ensaio final a quente — podem ser
utilizados outros métodos para aquecer o conteudo de
embalagens aerossois se garantirem que a pressdo € a
temperatura em cada embalagem aerossol cheia atinja
os valores exigidos para o ensaio em banho de 4dgua
quente e que as distor¢des e fugas sdo detectadas com
a mesma precisdo que no caso do ensaio em banho de
agua quente;

¢) Métodos de ensaio final a frio — pode ser utilizado
um método alternativo de ensaio final a frio se este estiver
em conformidade com as disposi¢des de um método alter-
nativo ao ensaio em banho de agua quente para embalagens
aerossois, especificado no n.° 6.2.4.3.2.2 do anexo A da
Directiva n.° 94/55/CE, transposta para a ordem juridica
interna pelo Decreto-Lei n.° 170-A/2007, de 4 de Maio, que
aprova o Regulamento Nacional do Transporte de Merca-
dorias Perigosas por Estrada, directiva entretanto revogada
pela Directiva n.° 2008/68/CE, de 24 de Setembro.

6.1.4.2 — Para embalagens aerossois cujo conteudo ¢
sujeito a uma transformacgao fisica ou quimica que modi-
fique as suas caracteristicas de pressdo apos o enchimento
e antes da primeira utilizagdo, devem ser aplicados os
métodos de ensaio final a frio, de acordo com a alinea c)
don.6.1.4.1.

6.1.4.3 — No caso dos métodos de ensaio referidos nas
alineas b) e ¢) don.® 6.1.4.1:

a) O método de ensaio deve ser aprovado pelo Instituto
da Mobilidade e dos Transportes Terrestres, I. P. (IMTT),
autoridade competente nacional designada ao abrigo da
Directiva n.° 94/55/CE, transposta para a ordem juridica
interna pelo Decreto-Lei n.° 170-A/2007, de 4 de Maio,
na redac¢do dada pelo Decreto-Lei n.° 63-A/2008, de 3
de Abril;

b) O responsavel pela colocag¢ao no mercado de embala-
gens aerossoéis deve apresentar um pedido de homologacao
ao IMTT. O pedido deve ser acompanhado do dossier
técnico com a descri¢do do método;

¢) O responsavel pela coloca¢do no mercado de emba-
lagens aerossois deve, para fins de fiscalizagdo, manter
a aprovacdo do IMTT, o dossier técnico com a descri¢do
do método e, se for caso disso, os relatorios de controlo
prontamente disponiveis no endereco especificado no
rotulo, em conformidade com o n.° 1, alinea a), do ar-
tigo 5.°;

d) O dossier técnico deve ser elaborado numa lingua
comunitaria oficial ou deve estar disponivel uma copia
autenticada.

6.2 — Exemplos de ensaios de controlo que podem ser
efectuados pelas entidades fiscalizadoras:

6.2.1 — Ensaios dos recipientes vazios. — Aplica-se
a pressdo de ensaio durante vinte e cinco segundos em
cinco recipientes colhidos ao acaso num lote homogéneo
de 2500 recipientes vazios, isto ¢, fabricados com os mes-
mos materiais e 0s mesmos processos de fabrico em série
continua, ou num lote constituindo a producdo horaria.
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Se um destes recipientes ndo satisfizer o ensaio, colhem-
-se, a0 acaso, no mesmo lote, 10 recipientes suplementares
que serdo submetidos a0 mesmo ensaio.

Se um destes recipientes nao satisfizer o ensaio, o lote
inteiro sera considerado como improprio para utilizagdo.

6.2.2 — Ensaio das embalagens aerossois cheias. — Os
ensaios de controlo de estanquidade sdo efectuados por
imersdo, num banho de agua e para um niimero signifi-
cativo de embalagens aerossois cheias. A temperatura da
agua e o tempo de permanéncia das embalagens aerossois
no banho devem ser tais que permitam ao conteudo atingir
a temperatura uniforme de 50°C durante o tempo neces-
sario para que se possa ter a certeza de que ndo se produz
nenhuma fuga ou fractura.

Todo o lote de embalagens aerossois que ndo satisfaga
estes ensaios deve ser considerado como improprio para
utilizagdo.

6.3 — Ensaios a inflamabilidade de aerossois:

6.3.1 — Ensaio da distancia de ignig¢do para aerossois
de pulverizagao:

6.3.1.1 — Introdugao:

6.3.1.1.1 — Este teste padrdo descreve o método para
determinar a distancia de igni¢cdo de um produto pulve-
rizado pelo aerossol de forma a avaliar o risco da chama
associado. Pulverizar o produto contido no aerossol na
direccao de uma fonte de igni¢@o em intervalos de 15 cm
para observar se ocorre igni¢do ¢ combustido continua
do produto pulverizado. Define-se igni¢cdo ¢ combustio
continua quando uma chama estavel ¢ mantida durante,
pelo menos, cinco segundos. A fonte de ignicdo ¢ definida
como um queimador a gas com uma chama de 4 cm-5 cm
de altura, azul e ndo luminosa.

6.3.1.1.2 — Este ensaio aplica-se as embalagens aeros-
s6is com uma distancia de pulverizacao igual ou superior a
15 cm. Sdo excluidas deste ensaio as embalagens aerossois
com uma distancia de pulverizacdo de menos de 15 cm,
tais como as que libertam espuma, mousse, gel e pasta
ou que estejam equipadas com uma valvula doseadora.
As embalagens aerossois que libertam espuma, mousse,
gel ou pasta sdo sujeitas ao ensaio de inflamabilidade de
aerossodis contendo espumas.

6.3.1.2 — Equipamento e material:

6.3.1.2.1 — E necessario o seguinte equipamento:

a) Banho de 4gua mantido a 20°C, com uma precisio
de + 1°C;

b) Balanga de laboratdrio calibrada, com uma precisao
de+0,1g;

¢) Cronémetro, com uma precisdo de + 0,2 segundos;

d) Régua graduada, suporte e pinga (graduacdo em cen-
timetros);

e) Bico de Bunsen com suporte e pinga;

f) Termémetro, com uma precisao de = 1°C;

g) Higrometro, com uma precisdo de + 5%;

h) Manometro, com uma precisao de + 0,1 bar.

6.3.1.3 — Procedimento:

6.3.1.3.1 — Requisitos gerais:

6.3.1.3.1.1 — Antes do ensaio, cada embalagem aeros-
sol deve ser condicionada e depois descarregada durante
aproximadamente um segundo. O objectivo desta ac¢ao
¢ remover do tubo da valvula materiais ndo homogenei-
zados.

6.3.1.3.1.2 — As instru¢des de utilizacdo devem ser
rigorosamente seguidas, incluindo a que esclarece se a
embalagem deve ser utilizada em posiggo vertical ou inver-
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tida. Quando for necessario agitar, fazé-lo imediatamente
antes do ensaio.

6.3.1.3.1.3 — O ensaio deve ser efectuado num am-
biente sem correntes de ar mas com ventilagdo, com tem-
peratura controlada a 20°C £ 5°C e humidade relativa
situada entre 30% e 80 %.

6.3.1.3.1.4 — Cada embalagem aerossol deve ser en-
saiada:

a) Quando cheia, de acordo com o procedimento com-
pleto, com o bico de Bunsen situado entre 15 cm e 90 cm
de distancia do actuador da embalagem aerossol;

b) Apenas uma vez quando apresente um nivel de enchi-
mento nominal de 10% a 12 % (percentagem em massa),
devendo o bico de Bunsen estar colocado, quer a 15 cm
do actuador, se o produto da embalagem aerossol cheia
ndo tiver entrado em ignicdo, quer a distancia de ignicao
do produto da embalagem aerossol cheia, acrescida de
15 cm.

6.3.1.3.1.5 — Durante o ensaio, a embalagem deve ser
posicionada tal como indicado nas instrugdes do rotulo. A
fonte de ignicdo deve ser posicionada em conformidade.

6.3.1.3.1.6 — O procedimento seguinte prevé ensaiar
a pulverizac¢do em intervalos de 15 cm entre a chama do
bico de Bunsen e o actuador do aerossol, numa gama de
distancias compreendida entre 15 cm e 90 cm. E aconse-
lhavel comecar a uma distancia de 60 cm entre a chama
do bico de Bunsen e o actuador do aerossol. A distancia
entre a chama do bico de Bunsen e o actuador do aerossol
deve ser aumentada 15 cm no caso de ocorrer a ignigdo da
pulverizagdo a uma distancia de 60 cm. A distancia deve ser
diminuida 15 cm no caso de ndo ocorrer qualquer ignigao a
uma distancia de 60 cm entre a chama do bico de Bunsen
e o actuador do aerossol. O objectivo do procedimento é
determinar a distdncia maxima entre o actuador do aerossol
¢ a chama do bico de Bunsen que conduz a uma combustao
continua da pulverizago, ou determinar que a igni¢do nao
pode ser obtida a uma distancia de 15 cm entre a chama
do bico de Bunsen e o actuador do aerossol.

6.3.1.3.2 — Procedimento de ensaio:

a) Condicionar no minimo trés embalagens aerossois
cheias por produto num banho de agua mantido a uma
temperatura de 20°C £ 1°C, com, pelo menos, 95% da
embalagem imersa na dgua durante, pelo menos, trin-
ta minutos antes de cada ensaio (se a embalagem estiver
completamente imersa, sdo suficientes trinta minutos);

b) Cumprir os requisitos gerais. Registar a temperatura
e a humidade relativa do local de ensaio;

c) Pesar uma embalagem aerossol e registar a sua
massa;

d) Determinar a pressdo interna e a velocidade de des-
carga inicial a uma temperatura de 20°C + 1°C (para eliminar
embalagens aerossodis defeituosas ou parcialmente cheias);

e) Colocar o bico de Bunsen numa superficie plana
horizontal ou fixar o bico a um suporte com uma pinga;

/) Acender o bico de Bunsen; a chama ndo deve ser
luminosa e deve ter cerca de 4 cm a 5 cm de altura;

g) Colocar o orificio de saida do actuador a distancia
predeterminada da chama. O aerossol deve ser ensaiado
com a embalagem na posi¢do em que foi concebida para
ser utilizada, por exemplo, posicao vertical ou invertida;

h) Nivelar o orificio do actuador e a chama do bico de
Bunsen, assegurando-se que o orificio estd bem dirigido
para a chama e ao mesmo nivel (v. fig. 6.3.1.1). O jacto do
produto pulverizado devera ser expelido sobre a metade
superior da chama;
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FIGURA 6.3.1.1

.
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i) Cumprir os requisitos gerais relativamente a neces-
sidade de agitar a embalagem;

) Accionar o actuador da embalagem aerossol para des-
carregar o seu contetido durante cinco segundos, excepto
se ocorrer igni¢do. Se ocorrer ignigdo, continuar com a
descarga e manter a chama durante cinco segundos, a
contar do inicio da ignigéo;

/) Registar no quadro 6.3.1.1 os resultados da igni¢ao
para as diferentes distancias entre o bico de Bunsen ¢ a
embalagem aerossol;

m) Se ndo ocorrer igni¢cdo durante o passo previsto na
alinea j), o aerossol deve ser ensaiado em posi¢des alter-
nativas, por exemplo, invertida para produtos de utilizagado
em posicao vertical, para verificar se ocorre a igni¢do;

n) Repetir os passos descritos nas alineas g) a /) mais
duas vezes (trés vezes, no total) para a mesma embalagem
e a mesma distancia entre o bico de Bunsen e o actuador
da embalagem aerossol;

0) Repetir o procedimento de ensaio para outras duas em-
balagens aerossois contendo o mesmo produto e 3 mesma
distancia entre o bico de Bunsen e o actuador do aerossol;

p) Repetir os passos previstos nas alineas g) a ) do pro-
cedimento de ensaio a uma distancia compreendida entre
15 cm e 90 cm entre o actuador da embalagem aerossol
¢ a chama do bico de Bunsen, em fun¢do do resultado de
cada ensaio (v., igualmente, n.6.3.1.3.1.4 ¢ 6.3.1.3.1.5);

q) Se ndo ocorrer igni¢do a uma distancia de 15 cm, o
procedimento esta terminado para as embalagens inicial-
mente cheias. O procedimento também estd terminado
quando ¢é obtida igni¢do e combustio continua a uma dis-
tancia de 90 cm. Se a igni¢@o ndo se obtiver a uma distancia
de 15 cm, registar esse facto. Em todos os casos, a distancia
maxima entre a chama do bico de Bunsen e o actuador do
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aerossol em que se observou igni¢do e combustdo continua
¢ registada como «distancia de ignicio»;

r) Também se deve efectuar um ensaio em trés embala-
gens com um nivel de enchimento nominal de 10% a 12 %.
A distancia entre o actuador destas embalagens aerossois e
a chama do bico de Bunsen deve ser a «distincia de igni-
¢do» das embalagens aerossois cheias, acrescida de 15 cm;

s) Descarregar uma embalagem aerossol até um nivel de
enchimento nominal de 10 % a 12 % (em massa) através de
pulverizagdes de, no maximo, trinta segundos. Observar
um intervalo minimo de trezentos segundos entre pulve-
rizagdes. Durante este periodo, as embalagens devem ser
colocadas no banho de 4gua para condicionamento;

f) Repetir os passos previstos nas alineas g) a n) para
embalagens aerossois com um enchimento nominal de
10%-12 %, omitindo os passos previstos em /) e m). Este en-
saio s6 deve ser realizado com o aerossol numa posigéo, por
exemplo, vertical ou invertida, correspondente a que produ-
ziu a ignicdo (caso tenha existido) nas embalagens cheias;

u) Registar todos os resultados no quadro 6.3.1.1, como
indicado infra.

6.3.1.3.2.1 — Todos os ensaios devem ser realizados
dentro de uma hotte de aspiragdo em local que possa ser
bem ventilado. A ventilagdo da hotfe de aspiragdo e da
sala pode ser efectuada durante, pelo menos, trés minutos
depois de cada ensaio. Tomar todas as precaugoes de se-
guranga necessarias para impedir a inalagdo dos produtos
de combustao.

6.3.1.3.2.2 — As embalagens com um nivel de enchi-
mento nominal de 10% a 12 % sdo ensaiadas apenas uma
vez. Os quadros dos resultados apenas necessitam da in-
dicagdo de um resultado por embalagem.

6.3.1.3.2.3 — Quando o ensaio na posi¢do de utilizacao
para a qual a embalagem est4 concebida der um resultado ne-
gativo, o ensaio ¢ repetido com a embalagem numa posi¢ao
que dé origem, muito provavelmente, aumresultado positivo.

6.3.1.4 — M¢étodo de avaliagdo de resultados:

6.3.1.4.1 — Todos os resultados devem ser registados.
O quadro 6.3.1.1 infra mostra o modelo de «quadro de
resultados» a utilizar.

QUADRO 6.3.1.1
Data Temperatura ...°C
Humidade relativa ... %
Nome do produto
Volume liquido Embalagem 1 Embalagem 2 Embalagem 3
Nivel de enchimento inicial % % %
Distancia entre a embalagem e a| Ensaio 1 23 1 23 1 2 3
chama

15 cm Ignigdo?

Sim ou Nao
30 cm Ignigdo?

Sim ou Nao
45 cm Ignigao?

Sim ou Nao
60 cm Ignicdo?

Sim ou Nao
75 cm Igni¢ao?

Sim ou Nao
90 cm Ignicao?

Sim ou Nao
Observagdes, incluindo sobre a

posigdo da embalagem
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6.3.2 — Ensaio de igni¢do em espago fechado:

6.3.2.1 — Introdug@o. — Este teste padrdo descreve o
método para avaliar a inflamabilidade dos produtos ex-
pelidos das embalagens aerossoéis devido a sua propensao
para entrarem em igni¢ao em espago fechado ou confinado.
O contetido de uma embalagem aerossol ¢ pulverizado para
um recipiente de ensaio cilindrico contendo uma vela a
arder. Se ocorrer uma ignigdo visivel, regista-se o tempo
que decorreu e a quantidade libertada.

6.3.2.2 — Equipamento ¢ material:

6.3.2.2.1 — E necessario o seguinte equipamento:

Crondmetro, com uma precisao de + 0,2 segundos;

Banho de dgua mantido a 20°C, com uma precisao de
+ 1°C;

Balanga de laboratoério calibrada, com uma precisdo
de+0,1g;

Termometro, com uma precisao de + 1°C;

Higrémetro, com uma precisdo de + 5 %;

Mandmetro, com uma precisao de = 0,1 bar;

Recipiente de ensaio cilindrico, como descrito em se-
guida.

6.3.2.2.2 — Preparacdo do equipamento de ensaio:

6.3.2.2.2.1 — Um recipiente cilindrico de aproximada-
mente 200 dm® (aproximadamente 600 mm de diAmetro por
720 mm de comprimento) aberto numa das extremidades
deve ser modificado do seguinte modo:

a) Deve ser adaptado a extremidade aberta do recipiente
um sistema de fecho, constituido por uma tampa com
charneira; ou

b) Pode ser utilizado como sistema de fecho um filme
plastico de 0,01 mm a 0,02 mm de espessura. Se o ensaio
for realizado com um filme plastico, este deve ser utilizado
como se indica a seguir: esticar o filme sobre a extremidade
aberta do recipiente cilindrico e manté-lo no lugar com
um elastico. O elastico deve ser suficientemente resistente
para que, quando colocado em torno do recipiente cilin-
drico deitado, apenas se alongue 25 mm quando lhe for
colocada uma massa de 0,45 kg no seu ponto mais baixo.
Abrir uma fenda vertical de 25 mm no filme, comec¢ando
a 50 mm do bordo do recipiente. Assegurar-se de que o
filme esteja bem esticado;

¢) Na outra extremidade do recipiente cilindrico, abrir
um furo de 50 mm de didmetro a 100 mm do bordo de
modo que esse orificio se encontre na parte superior do
recipiente cilindrico quando este estiver deitado e pronto
para o ensaio (fig. 6.3.2.1);

FIGURA 6.3.2.1
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d) Utilizar um suporte metalico de 200 mm % 200 mm
sobre o qual deve ser colocada uma vela de parafina de
20 mm a 40 mm de didmetro e 100 mm de altura. A vela
deve ser substituida quando tiver uma altura de menos de
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80 mm. A chama da vela é protegida da ac¢@o da pulveri-
zacdo por um deflector de 150 mm de largura e 200 mm
de altura. Este dispositivo inclui o plano inclinado a 45°
colocado a 150 mm da base do deflector (fig. 6.3.2.2);

150 mm

FIGURA 6.3.2.2

150 mm
-—

200 mm

200 mm

e) A vela colocada no suporte metéalico deve ser
posicionada a igual distancia das duas extremida-
des do recipiente cilindrico (fig. 6.3.2.3);

FIGURA 6.3.2.3

f) O recipiente cilindrico ¢ deitado no solo ou colo-
cado num suporte, num local em que a temperatura esteja
compreendida entre 15°C e 25°C. O produto a ensaiar ¢
pulverizado no interior do recipiente de cerca de 200 dm’,
onde se encontra uma fonte de ignigao.

6.3.2.2.2.2 — Normalmente, o produto sai da emba-
lagem aerossol segundo um angulo de 90° em relagéo ao
eixo vertical da embalagem. O esquema e o procedimento
descrito referem-se a este tipo de aerossol. No caso de
aerosso6is com um funcionamento fora do vulgar (por
exemplo, embalagens aerossdis com pulverizacdo verti-
cal), serd necessario registar as mudangas de equipamento
e de procedimento de acordo com as Boas Praticas de
Laboratério, tais como a ISO/IEC 17025:1999 — Requi-
sitos gerais de competéncia para laboratdrios de ensaio
e calibracdo.

6.3.2.3 — Procedimento:

6.3.2.3.1 — Requisitos gerais:

6.3.2.3.1.1 — Antes do ensaio, cada embalagem aeros-
sol deve ser condicionada e depois descarregada durante
aproximadamente um segundo. O objectivo desta acgéo
¢ remover do tubo da valvula materiais ndo homogenei-
zados.

6.3.2.3.1.2 — As instrugdes de utilizagdo devem ser
rigorosamente seguidas, incluindo a que esclarece se a
embalagem deve ser utilizada em posi¢ao vertical ou inver-
tida. Quando for necessario agitar, fazé-lo imediatamente
antes do ensaio.

6.3.2.3.1.3 — O ensaio deve ser efectuado num am-
biente sem correntes de ar mas com ventilagdo, com tem-
peratura controlada a 20°C £ 5°C e humidade relativa
situada entre 30% e 80 %.
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6.3.2.3.2 — Procedimento de ensaio:

a) Condicionar no minimo trés embalagens aerossois
cheias por produto num banho de 4gua mantido a uma
temperatura de 20°C + 1°C, com pelo menos 95% da
embalagem imersa na agua durante, pelo menos, trinta mi-
nutos (se a embalagem estiver completamente imersa, sdo
suficientes trinta minutos);

b) Medir ou calcular o volume real do recipiente cilin-
drico em decimetros cubicos;

¢) Cumprir os requisitos gerais. Registar a temperatura
e a humidade relativa do local de ensaio;

d) Determinar a pressdo interna e a velocidade de des-
carga inicial a uma temperatura de 20°C £ 1°C (para eli-
minar embalagens aerossois defeituosas ou parcialmente
cheias);

e) Pesar uma das embalagens aerossois e registar a sua
massa;

f) Acender a vela e fixar o sistema de fecho (tampa ou
filme plastico);

g) Colocar o orificio do actuador da embalagem aerossol
a 35 mm ou mais perto ainda, no caso de um produto de
pulverizacdo alargada, do centro do orificio de entrada
do recipiente cilindrico. Por a funcionar o cronémetro
e, de acordo com as instru¢des de utilizagdo do produto,
dirigir o jacto do produto pulverizado para o meio da ex-
tremidade oposta (tampa ou filme pléstico). O aerossol
deve ser ensaiado com a embalagem na posi¢do em que
foi concebida para ser utilizada, por exemplo, posi¢ao
vertical ou invertida;

h) Manter a pulverizacdo até ocorrer igni¢ao. Parar o
cronometro e registar o tempo decorrido. Pesar novamente
a embalagem aerossol e registar a sua massa;

i) Ventilar e limpar o recipiente cilindrico retirando
quaisquer residuos que possam afectar os ensaios subse-
quentes. Se necessario, deixar o recipiente arrefecer;

J) Repetir os passos previstos nas alineas d) a i) do pro-
cedimento de ensaio para outras duas embalagens aerossois
do mesmo produto (trés no total. Nota. — Cada embalagem
s0 ¢ ensaiada uma vez).

6.3.2.4 — M¢étodo de avaliagio de resultados:
6.3.2.4.1 — Deve ser redigido um relatorio de ensaio
contendo a seguinte informagao:

a) O produto ensaiado e as suas referéncias;

b) A pressdo interna e a velocidade de descarga da em-
balagem aerossol;

¢) A temperatura e a humidade relativa do local de en-
saio;

d) Para cada ensaio, o tempo de descarga (em segundos)
necessario para atingir a igni¢do (se o produto ndo entrar
em igni¢do, indicar este facto);

e) A massa do produto pulverizado durante cada ensaio
(expressa em gramas);

) O volume real do recipiente cilindrico (expresso em
decimetros cubicos).

6.3.2.4.2 — O tempo equivalente (t, ) necessario para
atingir a igni¢do num metro cubico pode ser calculado da
seguinte forma:

. 1000 x tempo de descarga (s)
eq Volume real do recipiente cilindrico (dm?)

t
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6.3.2.4.3 — Também é possivel calcular a densidade de
deflagracdo (D o) iCCessaria para atingir a igni¢do durante
o ensaio da seguinte forma:

D = 1000 x quantidade de produto libertado (g)
def  Volume real do recipiente cilindrico (dm?*)

6.3.3 — Ensaio de inflamabilidade de aerossois con-
tendo espumas:

6.3.3.1 — Introdugdo:

6.3.3.1.1 — Este teste padréo descreve o método para
determinar a inflamabilidade de uma pulverizagdo aeros-
sol libertada em forma de espuma, mousse, gel ou pasta.
Um aerossol que liberte espuma, mousse, gel ou pasta
¢ pulverizado (aproximadamente 5 g) para um vidro de
relégio sob o qual se coloca uma fonte de ignicao (vela,
fosforo ou isqueiro) para observar se ocorre a ignigdo e a
eventual combustdo continua da espuma, da mousse, do
gel ou da pasta. Entende-se por «ignigdo» a existéncia de
uma chama estavel mantida durante, pelo menos, dois
segundos e com uma altura minima de 4 cm.

6.3.3.2 — Equipamento e material:

6.3.3.2.1 — E necessario o seguinte equipamento:

Régua graduada, suporte e pinga (graduacido em cen-
timetros);

Vidro de relogio resistente ao fogo, com cerca de
150 mm de didmetro;

Cronémetro, com uma precisao de + 0,2 segundos;

Vela, fosforo ou isqueiro;

Balanga de laboratorio calibrada, com uma precisao
de+0,1g;

Banho de 4gua mantido a 20°C, com uma precisdo de
+ 1°C;

Termometro, com uma precisao de = 1°C;

Higrometro, com uma precisdo de = 5 %;

Manoémetro, com uma precisdo de + 0,1 bar.

6.3.3.2.2 — O vidro de reldgio é colocado sobre uma
superficie resistente ao fogo numa zona sem correntes de
ar mas que possa ser ventilada apos cada ensaio. A régua
graduada ¢ posicionada exactamente atras do vidro de
reloégio e mantida verticalmente por meio de um suporte
e de uma pinga.

6.3.3.2.3 — A régua deve ser posicionada por forma a
que o inicio da sua graduacdo esteja ao nivel da base do
vidro de relégio colocado num plano horizontal.

6.3.3.3 — Procedimento:

6.3.3.3.1 — Requisitos gerais:

6.3.3.3.1.1 — Antes do ensaio, cada embalagem aeros-
sol deve ser condicionada e depois descarregada durante
aproximadamente um segundo. O objectivo desta acgao ¢
remover do tubo da valvula materiais ndo homogeneizados.

6.3.3.3.1.2 — As instrugdes de utilizagdo devem ser
rigorosamente seguidas, incluindo a que esclarece se a
embalagem deve ser utilizada em posi¢ao vertical ou inver-
tida. Quando for necessario agitar, fazé-lo imediatamente
antes do ensaio.

6.3.3.3.1.3 — O ensaio deve ser efectuado num am-
biente sem correntes de ar mas com ventilagdo, com tem-
peratura controlada a 20°C £ 5°C e humidade relativa
situada entre 30% e 80 %.

6.3.3.3.2 — Procedimento de ensaio:

a) Condicionar no minimo quatro embalagens aeros-
sois cheias por produto num banho de agua mantido a
uma temperatura de 20°C + 1°C, com, pelo menos, 95 %
da embalagem imersa na agua durante, pelo menos, trin-
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ta minutos antes de cada ensaio (se a embalagem estiver
completamente imersa, sdo suficientes trinta minutos);

b) Cumprir os requisitos gerais. Registar a temperatura
e a humidade relativa do local de ensaio;

¢) Determinar a pressdo interna a uma temperatura de
20°C £ 1°C (para eliminar embalagens aerossois defeituo-
sas ou parcialmente cheias);

d) Medir a velocidade de descarga ou débito da em-
balagem aerossol a ensaiar, por forma que a quantidade
libertada de produto para ensaio possa ser determinada
com mais precisio;

e) Pesar uma das embalagens aerossois e registar a sua
massa;

f) Com base na velocidade de descarga ou débito me-
dido e de acordo com as instrug¢des do fabricante, libertar
aproximadamente 5 g de produto sobre o centro do vidro
de reldgio limpo de modo a formar um monticulo com
uma altura ndo superior a 25 mm;

g) Nos cinco segundos seguintes a descarga ter sido
terminada, aplicar a fonte de ignicdo ao bordo da amostra,
sob o vidro do relogio, e simultaneamente pdr o cronémetro
a funcionar. Se necessario, a fonte de ignigao deve ser reti-
rada do bordo da amostra ap6s aproximadamente dois se-
gundos, de modo a observar claramente se ocorreu ignigao.
Se ndo for visivel qualquer igni¢do da amostra, a fonte de
ignicdo deve ser novamente aplicada ao bordo da amostra;

h) Se ocorrer ignicdo, registar as seguintes informagdes:

i) A altura maxima da chama em centimetros acima da
base do vidro de reldgio;

i) A duragdo da chama em segundos;

iif) Secar, voltar a pesar a embalagem aerossol e calcular
a massa de produto libertado;

i) Ventilar a zona de ensaio imediatamente apds cada
ensaio;

7) Se ndo ocorrer ignicdo e se o produto libertado se
mantiver sob a forma de espuma ou de pasta durante todo
0 ensaio, 0s passos previstos nas alineas ¢) a i) devem ser
repetidos. Deixar que o produto repouse durante trinta
segundos, um minuto, dois minutos ou quatro minutos
antes de aplicar a fonte de igni¢éo;

/) Repetir os passos previstos nas alineas ) a j) do pro-
cedimento de ensaio mais duas vezes (trés vezes, no total)
para a mesma embalagem;

m) Repetir os passos previstos nas alineas e) a /) do pro-
cedimento de ensaio para mais duas embalagens aerossois
(trés embalagens, no total) contendo o mesmo produto.

6.3.3.4 — M¢étodo de avaliagdo de resultados:
6.3.3.4.1 — Deve ser redigido um relatorio de ensaio
contendo a seguinte informagao:

a) Se o produto entra em ignigao;

b) A altura maxima da chama em centimetros;
¢) A duragdo da chama em segundos;

d) A massa do produto submetido a ensaio.

MINISTERIO DAS OBRAS PUBLICAS,
TRANSPORTES E COMUNICAGOES

Decreto-Lei n.° 62/2010
de 9 de Junho

Os acidentes ferroviarios graves sdo raros, mas as suas
possiveis consequéncias suscitam preocupacdes por parte
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do publico relativamente ao desempenho do sistema fer-
roviario em termos de seguranga.

Apesar de os niveis de seguranga dos sistemas ferrovia-
rios comunitario e nacional serem elevados, em especial
quando comparados com os do transporte rodoviario, a
seguranca deve continuar a ser melhorada em fungéo do
progresso técnico e cientifico.

A Directiva n.° 2004/49/CE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 29 de Abril, relativa a seguranga dos ca-
minhos de ferro da Comunidade, transposta para o direito
interno pelos Decretos-Leis n.* 231/2007, de 14 de Junho,
€ 394/2007, de 31 de Dezembro, prevé a possibilidade de se
rever o anexo relativo aos indicadores comuns de seguranga
(ICS), de forma a incluir defini¢des comuns e métodos
comuns para o calculo dos custos dos acidentes.

Tais indicadores comuns de seguranga constam do
anexo v do Decreto-Lei n.° 270/2003, de 28 de Outubro,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 231/2007, de 14 de Junho.

O principal objectivo dos indicadores comuns de se-
guranga deve ser medir o desempenho em termos de se-
guranga e facilitar a avaliagdo do impacto econémico dos
objectivos comuns de seguranga. Por conseguinte, ao invés
de indicadores relacionados com os custos de todos os
acidentes suportados pelos caminhos de ferro, ha que optar
por indicadores relacionados com o impacto econémico
dos acidentes na sociedade.

Por outro lado, o Regulamento (CE) n.° 881/2004, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril, que
institui a Agéncia Ferroviaria Europeia (Regulamento rela-
tivo a Agéncia), mandata aquela entidade para estabelecer
uma rede com as autoridades nacionais responsaveis pela
seguranga ¢ com as autoridades nacionais responsaveis
pelos inquéritos, a fim de definir o conteudo dos indi-
cadores comuns de seguranca. Assim, a Agéncia emitiu,
em 29 de Setembro de 2008, a sua recomendacdo sobre
a revisdo daquelas normas, tendo a Comissdo alterado
em conformidade o anexo 1 da Directiva n.° 2004/49/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril,
adoptando a Directiva n.° 2009/149/CE, da Comissao, de
27 de Novembro.

Assim, o presente decreto-lei transpde para a ordem
juridica interna a Directiva n.° 2009/149/CE, da Comissao,
de 27 de Novembro, substituindo o anexo v do Decreto-Lei
n.° 270/2003, de 28 de Outubro.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2009/149/CE, da Comissao, de 27
de Novembro, substituindo o anexo v do Decreto-Lei
n.° 270/2003, de 28 de Outubro, alterado pelo Decreto-
-Lei n.° 231/2007, de 14 de Junho.

Artigo 2.°
Alteracio ao Decreto-Lei n.° 270/2003, de 28 de Outubro
O anexo v do Decreto-Lei n.° 270/2003, de 28 de Ou-
tubro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 231/2007, de 14 de

Junho, passa a ter a redac¢@o constante do anexo ao pre-
sente decreto-lei, que dele faz parte integrante.
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Artigo 3.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 270/2003, de 28 de Outubro

E aditado ao Decreto-Lei n.° 270/2003, de 28 de Ou-
tubro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 231/2007, de 14 de
Junho, o artigo 66.°-Q, com a seguinte redacg¢ao:

«Artigo 66.°-Q
Relatorio anual de seguranca

Para os efeitos dos artigos 66.°-C e 66.°-O do pre-
sente decreto-lei, caso sejam detectados novos factos
ou erros apds a apresentacao do relatdrio anual de se-
guranga, o Instituto da Mobilidade e dos Transportes
Terrestres, I. P. (IMTT, 1. P.), ou as empresas de trans-
porte ferroviario, devem alterar ou corrigir os indica-
dores, o mais tardar até a apresentagdo do relatorio
anual seguinte.»

Artigo 4.°
Disposi¢ao final

O IMTT, I. P., o gestor da infra-estrutura e as empresas
de transporte ferroviario devem comunicar os indicadores
comuns de seguranca definidos no presente anexo nos res-
pectivos relatérios anuais de seguranga, sendo o primeiro
periodo de referéncia o ano de 2010.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 1 de
Abril de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Pedro Manuel Carqueijeiro Lourtie — José Manuel
Santos de Magalhdes — Antonio Augusto da Ascengdo
Mendoncga.

Promulgado em 18 de Maio de 2010.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 19 de Maio de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)

ANEXO V
A) Indicadores comuns de seguranca

Para os indicadores relativos a acidentes mencionados
non.° 1, aplicar-se-4 o Regulamento (CE) n.° 91/2003, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
2002, relativo as estatisticas dos transportes ferroviarios, na
medida em que as informagdes se encontrem disponiveis.

1 — Indicadores relativos aos acidentes:

1.1 — Numero total e relativo (por quilometro-
-comboio) de acidentes significativos e discriminagdo
pelos seguintes tipos de acidentes:

a) Colisoes de comboios, incluindo colisdes com obs-
taculos dentro do gabarito;

b) Descarrilamentos de comboios;

¢) Acidentes em passagens de nivel, incluindo acidentes
que envolvam peoes;

d) Acidentes com pessoas provocados por material cir-
culante em movimento, exceptuando suicidios;

e) Incéndios no material circulante;

f) Outros.
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O relatorio de cada acidente significativo deve ser ela-
borado com base no tipo do acidente primario, ainda que as
consequéncias do acidente secundario sejam mais graves,
por exemplo um incéndio ap6s um descarrilamento;

1.2 — Numero total e relativo (por quildometro-
-comboio) de feridos graves e de mortos por tipo de
acidente, discriminados pelas seguintes categorias:

a) Passageiros (igualmente em relagdo ao nimero total
de quilémetros-passageiro e de quildmetros-comboio de
passageiros);

b) Trabalhadores, incluindo o pessoal de entidades con-
tratadas;

¢) Utilizadores de passagens de nivel;

d) Pessoas ndo autorizadas nas instalagdes ferroviarias;

e) Outros.

2 — Indicadores relativos as mercadorias perigo-
sas — numero total e relativo (por quilometro-comboio)
de acidentes que envolvam o transporte de mercadorias
perigosas, discriminados pelas seguintes categorias:

a) Acidentes que envolvam, pelo menos, um veiculo
ferroviario que transporte mercadorias perigosas, conforme
definidas na parte B) do presente anexo;

b) Numero de acidentes desse tipo que provoquem a
libertacdo de matérias perigosas.

3 — Indicadores relativos aos suicidios — numero total
e relativo (por quildémetro-comboio) de suicidios.

4 — Indicadores relativos aos precursores de aciden-
tes — nuimero total e relativo (por quilometro-comboio) de:

a) Carris partidos;

b) Deformacdes da via;

¢) Falhas na sinalizagéo;

d) Ultrapassagens de sinais fechados;

e) Rodas partidas e eixos partidos no material circulante
em Sservigo.

Todos os precursores, provoquem ou ndo acidentes,
devem ser comunicados. Os precursores que provoquem
um acidente devem ser comunicados no dmbito dos ICS
relativos aos precursores; os acidentes ocorridos, se forem
significativos, devem ser comunicados no &mbito dos ICS
relativos aos acidentes mencionados no n.° 1.

5 — Indicadores para calcular o impacto econdémico
dos acidentes — custo total e relativo (por quilémetro-
-comboio) em euros:

a) Do produto do niimero de mortos e de feridos graves
pelo valor da prevengao de uma vitima (VPC);

b) Dos danos causados ao ambiente;

¢) Dos danos materiais ao material circulante ou a infra-
-estrutura;

d) Dos atrasos causados pelos acidentes.

As autoridades responsaveis pela seguranca devem co-
municar ou o impacto econdomico de todos os acidentes ou
0 impacto econdémico apenas dos acidentes significativos.
Esta escolha deve ser claramente indicada no relatorio
anual de seguranga.

O valor da prevencao de uma vitima ¢ o valor que a
sociedade atribui a preven¢@o de uma vitima e, como tal,
ndo constitui uma referéncia para indemnizagdes entre as
partes envolvidas nos acidentes.



Didrio da Republica, 1.“série—N.° 111—9 de Junho de 2010

6 — Indicadores relativos a seguranga técnica da infra-
-estrutura e a sua implementacao:

6.1 — Percentagem de vias equipadas com um sistema
em funcionamento de protecgdo automatica dos comboios
(ATP), percentagem de quilometros-comboio com sistemas
ATP operacionais;

6.2 — Numero de passagens de nivel (total, por qui-
lémetro de linha e por quilémetro de via), discriminado
pelos oito tipos seguintes:

a) Passagens de nivel activas com:

i) Aviso automatico para os utilizadores;

ii) Protec¢@o automatica para os utilizadores;

iii) Protecgdo e aviso automaticos para os utilizadores;

iv) Protecg@o e aviso automaticos para os utilizadores
e proteccao do lado dos comboios;

v) Aviso manual para os utilizadores;

vi) Protec¢@o manual para os utilizadores;

vii) Protec¢do e aviso manuais para os utilizadores;

b) Passagens de nivel passivas.

7 — Indicadores relativos a gestdo da seguranca — au-
ditorias internas realizadas pelos gestores da infra-estrutura
e pelas empresas ferroviarias, conforme previsto na do-
cumentagdo relativa ao sistema de gestdo da seguranga.
Numero total de auditorias efectuadas e percentagem em
relacdo as auditorias solicitadas (e ou previstas).

8 — Defini¢des — as defini¢des comuns dos ICS e os
métodos comuns de calculo do impacto econémico dos
acidentes constam da parte B) do presente anexo.

B) Definigcoes comuns dos indicadores comuns
de seguranga (ICS) e métodos comuns
de calculo do impacto econémico dos acidentes

1 — Indicadores relativos aos acidentes:

1.1 — «Acidente significativo» — qualquer acidente
que implique, pelo menos, um veiculo ferroviario em mo-
vimento e provoque a morte ou ferimentos graves a, pelo
menos, uma pessoa, ou danos significativos ao material, a
via, a outras instalagdes ou a0 ambiente ou uma interrupgao
prolongada da circulagdo. Excluem-se os acidentes em
oficinas, armazéns e parques de material,

1.2 — «Danos significativos ao material, a via, a ou-
tras instalagdes ou ao ambiente» — danos equivalentes a
EUR 150 000 ou mais;

1.3 — «Interrupgao prolongada da circulagdo» — sus-
pensdo dos servigos de comboios numa linha ferroviaria
principal durante seis horas ou mais;

1.4 — «Comboio» — um ou mais veiculos ferroviarios
rebocados por uma ou mais locomotivas ou automotoras,
ou uma automotora isolada, que circulam com um niimero
determinado ou uma designacdo especifica de um ponto
fixo inicial para um ponto fixo final. Uma locomotiva
sem carga, isto €, que circula isolada, é considerada um
comboio;

1.5 — «Colisdao de comboios, incluindo colisdo com
obstaculos dentro do gabarito» — colisdo frontal, colisdo
de frente com traseira ou colisdo lateral entre uma parte de
um comboio e uma parte de outro comboio ou com:

a) Material circulante de manobra;

b) Objectos fixos ou temporariamente presentes na via
ou perto dela (excepto nas passagens de nivel, se tiverem
sido perdidos por um veiculo ou por um utilizador durante
a travessia);
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1.6 — «Descarrilamento de comboio» — nos caso em
que, pelo menos, uma roda de um comboio sai dos carris;

1.7 — «Acidente em passagem de nivel» — qualquer
acidente numa passagem de nivel que envolva pelo menos
um veiculo ferroviario e um ou mais veiculos que este-
jam a atravessar a via, outros utilizadores, nomeadamente
pedes, que estejam a atravessar a via ou outros objectos
temporariamente presentes na via ou perto dela, se tiverem
sido perdidos por um veiculo ou por um utilizador durante
a travessia;

1.8 — «Acidente com pessoas causado por material
circulante em movimento» — qualquer acidente que en-
volva uma ou mais pessoas que sejam atingidas por um
veiculo ferrovidrio ou por um objecto preso a um veiculo
ferroviario ou que dele se tenha soltado. Incluem-se os
acidentes com pessoas que caem dos veiculos ferroviarios,
assim como com pessoas que caem ou sdo atingidas por
objectos soltos, a bordo, durante a viagem,;

1.9 — «Incéndio no material circulante» — qualquer
incéndio ou explosdo que ocorra em veiculos ferrovia-
rios (incluindo a carga) quando estes se deslocam entre a
estacdo de partida e o destino, inclusivamente quando se
encontram parados na esta¢ao de partida, no destino ou nas
paragens intermédias, assim como durante as operacdes
de formagao de composigoes;

1.10 — «Outros tipos de acidentes» — todos os aci-
dentes que ndo os ja mencionados (colisdes de comboios,
descarrilamentos de comboios, acidentes em passagens de
nivel, acidentes com pessoas causados por material circu-
lante em movimento e incéndios no material circulante);

1.11 — «Passageiro» — qualquer pessoa, excluindo a
tripulacdo do comboio, que efectue uma viagem por cami-
nho de ferro. Para efeitos de estatisticas sobre acidentes,
incluem-se os passageiros que tentam embarcar/desem-
barcar num/de um comboio em movimento;

1.12 — «Trabalhador (incluindo o pessoal de entidades
contratadas e os contratados autonomos)» — qualquer
pessoa cuja actividade profissional esteja ligada a via fér-
rea e que se encontre a trabalhar no momento do acidente.
Incluem-se na defini¢do a tripulagdo do comboio e as
pessoas que trabalham com o material circulante e na
infra-estrutura;

1.13 — «Utilizador de passagem de nivel» — qualquer
pessoa que utilize uma passagem de nivel para atravessar
a via férrea, por qualquer meio de transporte ou a pé;

1.14 — «Pessoa ndo autorizada nas instala¢des ferrovia-
rias» — qualquer pessoa que se encontre em instalagdes
ferroviarias onde essa presenga seja proibida, com excep-
¢do dos utilizadores de passagens de nivel;

1.15 — «Outros (terceiros)» — todas as pessoas nao
correspondentes a definigdo de «passageiro», «trabalhador,
incluindo o pessoal de entidades contratadasy, «utilizador
de passagem de nivel» ou «pessoa ndo autorizada nas
instalagdes ferroviariasy;

1.16 — «Morto» — qualquer pessoa que perca a vida
no momento do acidente ou nos 30 dias seguintes em con-
sequéncia do mesmo, excluindo suicidios;

1.17 — «Ferido grave» — qualquer pessoa que, em
consequéncia de um acidente, sofra lesdes que levem a sua
hospitalizagdo por um periodo superior a vinte e quatro
horas, excluindo tentativas de suicidio.

2 — Indicadores relativos as mercadorias perigosas:

2.1 — «Acidente que envolve o transporte de merca-
dorias perigosas» — qualquer acidente ou incidente que



1960

deva ser objecto de uma declaragdo em conformidade com
o RID (')/ADR, secc¢io 1.8.5;

2.2 — «Mercadoria perigosa» — qualquer substancia
ou artigo cujo transporte seja proibido pelo RID ou auto-
rizado apenas nas condigdes nele previstas.

3 — Indicadores relativos aos suicidios:

3.1 — «Suicidio» — qualquer acto deliberado de um
individuo contra si proprio, destinado a provocar a morte,
registado e classificado como tal pelas autoridades nacio-
nais competentes.

4 — Indicadores relativos aos precursores de acidentes:

4.1 — «Carril partido» — carril que fique separado
em duas ou mais partes ou do qual se desprenda uma
peca metalica, causando uma fenda de mais de 50 mm
de comprimento e de mais de 10 mm de profundidade na
superficie de rodagem;

4.2 — «Deformacao da viay — defeito relacionado com
a continuidade e a geometria da via que exija o seu encer-
ramento ou a redu¢do imediata da velocidade autorizada,
para manter a seguranga;

4.3 — «Falha na sinaliza¢do» — qualquer falha de um
sistema de sinalizag¢do (quer da infra-estrutura, quer do
material circulante) da qual resultem informagdes de si-
nalizag¢@o menos restritivas do que o exigido;

4.4 — «Ultrapassagem de um sinal fechado» — situa-
¢do em que qualquer parte de um comboio ultrapasse os
limites do seu movimento autorizado, entendendo-se por
movimento ndo autorizado:

a) A ultrapassagem de um sinal luminoso da via ou
de um semaforo fechados, ou de uma ordem de paragem
(STOP), quando nio esteja operacional um sistema de
comando automatico de comboios (ATCS) ou um sistema
de protecgdo automatica de comboios (ATP);

b) O desrespeito do fim de uma autorizagdo de movi-
mento em seguranca proveniente de um sistema ATCS
ou ATP;

¢) A ultrapassagem de um ponto comunicado por au-
torizagdo verbal ou escrita, conforme previsto nos regu-
lamentos;

d) A ultrapassagem de indicadores de paragem (nao
estdo incluidos os para-choques) ou de sinais manuais.

Nao estdo incluidos os casos em que veiculos sem uni-
dade de trac¢do acoplada ou um comboio sem tripulacao
ultrapassem um sinal fechado. Também nao estdo incluidos
0s casos em que, por qualquer motivo, o sinal ndo feche
a tempo de permitir a0 maquinista imobilizar o comboio
antes do sinal.

O IMTT, L. P., pode comunicar dados sobre os quatro
pontos separadamente, mas deve comunicar pelo menos
um indicador agregado que abranja os dados relativos aos
quatro pontos;

4.5 — «Roda partida ou eixo partido» — roda ou eixo
em que se tenham partido partes essenciais, criando um
risco de acidente (descarrilamento ou coliso).

5 — M¢étodos comuns para calcular o impacto econd-
mico dos acidentes:

5.1 — O valor da prevenc¢do de uma vitima (VPC)
compde-se dos seguintes elementos:

a) Valor da seguranca em si — valores da disposicao de
pagar (willingness to pay — WTP) baseados em estudos
de preferéncias declaradas efectuados no Estado membro
no qual se aplicam;
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b) Custos econdémicos directos e indirectos — custos
avaliados no respectivo Estado membro e que sdo com-
postos por:

i) Custos médicos ¢ de reabilitagdo;

i) Custos judiciais, custos policiais, custos das investi-
gacdes privadas ao acidente, custos dos servigos de emer-
géncia e custos administrativos do seguro;

iii) Perdas de producdo — valor para a sociedade dos
bens e servi¢os que podiam ter sido produzidos pela pessoa
se o0 acidente nao tivesse ocorrido;

5.2 — Principios comuns para avaliar o valor da se-
guranga em si € 0s custos econémicos directos/indirec-
tos — relativamente ao valor da seguranga em si, a deter-
minagdo da adequagdo ou ndo adequacdo de estimativas
disponiveis deve basear-se nas seguintes consideragdes:

a) As estimativas devem dizer respeito a um sistema de
avaliagdo da reducdo do risco de mortalidade no sector dos
transportes e seguir uma abordagem de WTP conforme
com os métodos de preferéncia declarada;

b) A amostra de pessoas interrogadas utilizada para a
determinagdo dos valores deve ser representativa da popu-
lacdo em causa. Em particular, a amostra deve reflectir a
distribuigdo etaria de rendimentos, juntamente com outras
caracteristicas socio-economicas e demograficas relevantes
da populagao;

¢) O método para obter os valores da WTP: a sondagem
deve ser concebida de maneira a que as perguntas sejam
claras e significativas para as pessoas interrogadas.

Os custos econdmicos directos e indirectos devem ser ava-
liados com base nos custos reais suportados pela sociedade;

5.3 — «Custo dos danos causados ao ambiente» — cus-
tos a suportar pelas empresas ferroviarias/pelos gestores
da infra-estrutura, avaliados com base na sua experiéncia,
para repor a zona afectada no estado em que se encontrava
antes do acidente ferroviario;

5.4 — «Custo dos danos materiais ao material circulante
ou a infra-estrutura» — custo do fornecimento de material
circulante novo ou de infra-estrutura nova, com as mesmas
funcionalidades e parametros técnicos que os irrepara-
velmente danificados, e custo da reposi¢do do material
circulante ou da infra-estrutura reparaveis no estado em
que se encontravam antes do acidente. Ambos devem ser
estimados pelas empresas ferrovidrias e pelos gestores da
infra-estrutura com base na sua experiéncia. Inclui igual-
mente os custos relacionados com a locacdo financeira de
material circulante, em consequéncia da indisponibilidade
dos veiculos danificados;

5.5 — «Custo dos atrasos causados pelos acidentes» —
valor monetario dos atrasos sofridos pelos utilizadores
do transporte ferroviario (passageiros e clientes de frete)
em consequéncia dos acidentes, calculado com base no
seguinte modelo:

V'T=valor monetario das economias de tempo de viagem.
Valor do tempo para um passageiro de um comboio
(uma hora):

VT, = [VT dos passageiros que viajam por motivos
laborais]*[percentagem média de passageiros que viajam
por motivos laborais por ano]+[VT dos passageiros
que viajam por motivos ndo laborais]*[percentagem
média de passageiros que viajam por motivos
ndo laborais por ano]

O VT é medido em euros por passageiro por hora.
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Valor do tempo para um comboio de mercadorias (uma
hora):

VT, =[VT dos comboios de mercadorias]*[(quilometro-
-tonelada)/(quildmetro-comboio)]

O VT é medido em euros por tonelada de frete de mer-
cadorias por hora.

Quantidade média, em toneladas, de mercadorias
transportadas por comboio num ano = (quilémetro-
-tonelada)/(quilometro-comboio).

C,,= custo de um minuto de atraso de um comboio.

Comboio de passageiros:
C,,,= K *(VT /60)*[(quilometro-

-paggageiro)/(quilémetro-comboio)]
Numero médio de passageiros por comboio num
ano = (quilometro-passageiro)/(quildmetro-comboio).

Comboio de mercadorias:
CMF = Kz*(VT/60)

Os factores K| ¢ K estabelecem a relagdo entre o valor
do tempo e o valor do atraso, estimado com base em estu-
dos de preferéncia declarada, destinando-se a ter em conta
que o tempo perdido em resultado dos atrasos € encarado
de forma consideravelmente mais negativa do que o tempo
de viagem normal.

Custo dos atrasos devidos a um
acidente = C, *(minutos de atraso dos comboios
de passageiros)+C = *(minutos
de atraso dos comboios de mercadorias)

Ambito de aplicagio do modelo:

O custo dos atrasos deve ser calculado para todos os
acidentes, tanto os significativos como os nao significa-
tivos.

Os atrasos devem ser calculados do seguinte modo:

i) Atrasos reais nas linhas ferroviarias em que os aci-
dentes ocorreram,;

ii) Atrasos reais ou, caso ndo seja possivel, atrasos es-
timados nas outras linhas afectadas.

6 — Indicadores relativos a seguranga técnica da infra-
-estrutura e a sua implementago:

6.1 — «Sistema de protec¢do automatica dos comboios
(ATP)» — sistema que obrigue ao respeito dos sinais ¢ dos
limites de velocidade através do controlo da velocidade,
incluindo a paragem automatica nos sinais;

6.2 — «Passagem de nivel» — intercep¢do ao mesmo
nivel entre a via-férrea e uma passagem, reconhecida pelo
gestor da infra-estrutura e aberta a utilizadores ptblicos e
ou privados. Nao se incluem nesta definigdo as passagens
entre plataformas dentro das esta¢des, nem tao-pouco as
passagens sobre vias para utiliza¢do exclusiva dos traba-
lhadores;

6.3 — «Passagem» — estrada, rua ou via rapida publica
ou privada, incluindo caminhos pedonais e ciclovias, ou
qualquer outra via especificamente destinada a passagem
de pessoas, animais, veiculos ou maquinaria;

6.4 — «Passagem de nivel activay — passagem de nivel
cujos utilizadores sejam protegidos ou avisados da aproxi-
macdo dos comboios através da activagdo de dispositivos,
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sempre que seja perigoso para o utilizador atravessar a
via-férrea.

a) Protecgdo através da utilizagdo de dispositivos fisicos:

i) Semibarreiras ou barreiras completas;
i) Cancelas/portdes;

b) Aviso através da utilizagdo de equipamentos fixos
nas passagens de nivel:

i) Dispositivos opticos: luzes;

i) Dispositivos sonoros: campainhas, sirenes, buzinas,
etc.;

iii) Dispositivos fisicos: por exemplo, relevos na estrada
que provoquem vibragdes;

6.4.1 — As passagens de nivel activas classificam-se
do seguinte modo:

a) «Passagem de nivel com protecc¢do e ou aviso au-
tomatico para os utilizadores» — passagem de nivel em
que a proteccdo e ou o aviso sdo activados pelo comboio
em aproximagdo. Estas passagens de nivel classificam-se
do seguinte modo:

i) Aviso automatico para os utilizadores;

i) Protec¢@o automatica para os utilizadores;

iii) Protecc¢do e aviso automaticos para os utilizadores;

iv) Protec¢do e aviso automaticos para os utilizadores
e protecc¢do do lado dos comboios.

Entende-se por «protec¢do do lado dos comboiosy um
sinal ou outro sistema de protec¢do dos comboios que
apenas permite o seu avango se a passagem de nivel asse-
gurar a proteccdo dos utilizadores e estiver desimpedida,
neste ultimo caso, através de vigilancia e ou da detec¢do
de obstaculos;

b) «Passagem de nivel com protec¢do e ou aviso ma-
nuais para os utilizadores» — passagem de nivel em que
a protec¢do € ou o aviso sejam activados manualmente
€ em que nao exista um sinal ferroviario conjugado que
s0 mostre ao comboio o aspecto de «marcha» quando a
proteccdo e ou o aviso da passagem de nivel se encontrem
activados.

Estas passagens de nivel classificam-se do seguinte
modo:

i) Aviso manual para os utilizadores;
i) Protec¢@o manual para os utilizadores;
iii) Protec¢do e aviso manuais para os utilizadores;

6.5 — «Passagem de nivel passivay — uma passagem
de nivel sem qualquer forma de sistema de aviso e ou
de protec¢do que se active quando seja perigoso para os
utilizadores atravessar a via.

7 — Indicadores relativos a gestio da seguranga:

7.1 — «Auditoria» — processo sistematico, indepen-
dente e documentado de obter provas durante uma vistoria
e de as avaliar objectivamente para determinar em que
medida estdo cumpridos os critérios da auditoria.

8 — Defini¢des das bases de calculo:

8.1 — «Quilémetro-comboio» — unidade de medida
que corresponde a deslocagdo de um comboio num per-
curso de um quilémetro. A distancia utilizada é a distancia
efectivamente percorrida, se disponivel, ou a distancia
normal da rede entre a origem e o destino. S6 deve ser
tida em consideracdo a distidncia percorrida no territorio
nacional do pais declarante;
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8.2 — «Quildometro-passageiro» — unidade de medida
que corresponde ao transporte de comboio de um passa-
geiro na distdncia de um quilémetro. S6 deve ser tida em
consideracao a distancia percorrida no territdrio nacional
do pais declarante;

8.3 — «Quilémetro-linhay — comprimento, em qui-
lometros, da rede ferroviaria, devendo no caso das linhas
ferroviarias multivias, apenas ser contada a distancia entre
a origem e o destino;

8.4 — «Quilémetro-viay — comprimento, em quild-
metros, da rede ferroviaria, devendo no caso das linhas
ferroviarias multivias, ser contada cada via.»

(") O RID ¢ o regulamento relativo ao transporte internacional
ferroviario de mercadorias perigosas que foi adoptado pela Directiva
n.° 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de Setem-
bro de 2008, relativa ao transporte terrestre de mercadorias perigosas
(JO, n.° L 260, de 30 de Setembro de 2008, p. 13).

Portaria n.° 309/2010
de 9 de Junho

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado Adjunto,
das Obras Publicas e das Comunicagdes, ao abrigo das
disposi¢des do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 360/85, de
3 de Setembro, que seja lancada em circulagéo, cumu-
lativamente com as que estdo em vigor, uma emissao de
selos alusiva ao tema «Visita de Sua Santidade o Papa a
Portugal» com as seguintes caracteristicas:

Design: Francisco Galamba;

Dimenséo: 40 mm x 30,6 mm;

Picotado: 13 x Cruz de Cristo;

Impressor: INCM;

1.° dia de circulagdo: 10 de Maio de 2010;
Taxas, motivos e quantidades:

€ 0,68 — Visita de Sua Santidade o Papa Bento XVI —
250 000;
Bloco com trés selos de € 2,40 — 80 000.

O Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicagdes, Paulo Jorge Oliveira Ribeiro de
Campos, em 2 de Junho de 2010.

Portaria n.° 310/2010
de 9 de Junho

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado Adjunto,
das Obras Publicas e das Comunicagdes, ao abrigo das
disposi¢cdes do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 360/85, de
3 de Setembro, o seguinte:

1.° Que, no ambito da deslocagdo a Portugal de Sua
Santidade o Papa Bento X VI, sejam criados sobrescritos,
com franquia incorporada e assinalada no canto superior
direito «taxa paga — postage paid».

2.° Que tais sobrescritos, com tiragem ilimitada, tenham
o modelo DL, C6, C5 e C4, para o correio normal — ser-
vigo internacional Europa e modelo DL para correio nor-
mal — servigo internacional resto do mundo.

1.° dia de circulagdo: 25 de Maio de 2010.

Motivo: imagem de Sua Santidade o Papa Bento XVI em
primeiro plano, tendo como fundo a Igreja da Santissima
Trindade (Fatima).

O Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicacdes, Paulo Jorge Oliveira Ribeiro de
Campos, em 2 de Junho de 2010.
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Portaria n.° 311/2010
de 9 de Junho

Manda o Governo, pelo Secretario de Estado Adjunto,
das Obras Publicas ¢ das Comunicagdes, ao abrigo das
disposicdes do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 360/85, de
3 de Setembro, que seja lancada em circulagdo, cumu-
lativamente com as que estdo em vigor, uma emissdo de
selos conjunta Portugal-Roménia com as seguintes ca-
racteristicas:

Design: Atelier Acacio Santos/Elisabete Fonseca;
Dimensédo: 30,6 mm X 40 mm;

Picotado: 13 x Cruz de Cristo;

Impressor: INCM;

1.° dia de circulacdo: 30 de Junho de 2010;
Taxas, motivos e quantidades:

€ 0,68 — azulejo de figura avulsa — 180 000;
€ 0,80 — cahla — 180 000.

O Secretario de Estado Adjunto, das Obras Publicas
e das Comunicacgdes, Paulo Jorge Oliveira Ribeiro de
Campos, em 2 de Junho de 2010.

MINISTERIO DO TRABALHO
E DA SOLIDARIEDADE SOCIAL

Decreto-Lei n.° 63/2010
de 9 de Junho

A promogao dos direitos e a protec¢do das criangas e dos
jovens, de acordo com os principios acolhidos na Lei de
Proteccdo de Criangas e Jovens em Perigo, tem como pres-
suposto essencial uma intervengdo que permita assegurar
as familias condi¢des para garantirem um desenvolvimento
pleno das criangas e dos jovens no ambito do exercicio de
uma parentalidade responsavel, condi¢des essas que sdo
assumidas pelo XVIII Governo Constitucional.

A intervengao social do Estado e da comunidade nas
situagdes em que as criangas se encontrem em perigo ¢ por
isso uma das medidas do Programa do Governo.

Nos termos da Lei n.° 147/99, de 1 de Setembro, uma
das medidas de promogdo e proteccao ¢ a medida de pro-
mogao e de protec¢do executada em meio natural de vida,
medida que tem como pressuposto essencial o direito da
crianga e do jovem a serem educados numa familia, de
preferéncia a sua.

Para que este designio seja efectivo, ¢ essencial apoiar
a familia que prové a sua educagdo, garantindo que esta
dispde das condigdes necessarias ao desempenho do papel
que lhe incumbe.

Neste contexto, torna-se essencial determinar, na exe-
cucdo das medidas em meio natural de vida, a atribuicao
de um montante de apoio econdmico de base, medida a
que ora se procede.

Uma vez que em situagdes de especial caréncia econd-
mica este apoio ¢ insuficiente, torna-se igualmente neces-
sario prover a atribui¢do de um apoio econémico adicional
por parte dos servicos da seguranga social.

Estabelece-se assim, e por razdes de manifesta justica
social, um apoio econdémico adicional, cuja atribui¢do
depende de requerimento de todas as pessoas que sdo
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«familiar acolhedor», «pais» ou «pessoa idoneay, desde
que verificada a situagdo de especial caréncia econdomica.
Assim:
Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Alteracdo ao Decreto-Lei n.’ 12/2008, de 17 de Janeiro

O artigo 13.° do Decreto-Lei n.° 12/2008, de 17 de Ja-
neiro, passa a ter a seguinte redac¢ao:

«Artigo 13.°

2 — O montante do apoio econdmico tem como li-
mite maximo o equivalente ao valor do subsidio mensal
de manuten¢do fixado para a medida de acolhimento
familiar.

3 — A requerimento das pessoas que nos termos
do presente diploma sdo ‘pais’, ‘familiar acolhedor’
e ‘pessoa idonea’, e verificada a situagdo de especial
caréncia, pode ser atribuido pelos servigos da seguranca
social um montante de apoio econémico adicional cor-
respondente a diferenga entre a retribuicdo mensal pre-
vista na alinea d) do n.° 3 do artigo 20.° do Decreto-Lei
n.° 11/2008, de 17 de Janeiro, € o valor do subsidio
mensal referido no niumero anterior.

4 — A atribui¢do dos apoios referidos nos numeros
anteriores ndo prejudica o pagamento de despesas re-
lacionadas com a aquisi¢cdo do equipamento indispen-
savel ao alojamento da crianga ou do jovem, sempre
que se justifique, tendo em conta as disponibilidades
orgamentais.

5 — (Anterior n.° 4.)»

Artigo 2.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 1 de
Abril de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Valter Victorino Lemos — Ana Maria Teodoro Jor-
ge — Maria Isabel Girdo de Melo Veiga Vilar.

Promulgado em 24 de Maio de 2010.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 27 de Maio de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 64/2010
de 9 de Junho

O regime juridico dos medicamentos de uso humano foi
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
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que transpoe a Directiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, e as suas
sucessivas alteragoes.

O regime criado estabelece as regras a que obedecem a
autorizacdo de introdu¢do no mercado e suas alteragdes, o
fabrico, a importacdo, a exportagdo, a comercializagdo, a
rotulagem e informagao, a publicidade, a farmacovigilancia
e a utilizagdo dos medicamentos para uso humano.

A qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamen-
tos para uso humano sdo garantidas através de requisitos
cientificos e técnicos, estabelecidos de modo pormenori-
zado, que devem ser observados nos ensaios destes me-
dicamentos.

O progresso cientifico e técnico nesta drea impde a
actualizagdo desses requisitos com regularidade. Assim,
foi aprovado o Regulamento (CE) n.° 1394/2007, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de Novem-
bro, que conduziu & adopgdo da Directiva n.® 2009/120/
CE, da Comissfo, de 14 de Setembro, através da qual
sdo actualizadas as definigdes e os requisitos cientifi-
cos e técnicos aplicaveis aos medicamentos de terapia
génica e de terapia celular somatica. S8o também es-
tabelecidos requisitos cientificos e técnicos pormeno-
rizados para produtos de engenharia de tecidos, para
medicamentos de terapia avancada que contenham
dispositivos e para medicamentos combinados de te-
rapia avancada.

E, assim, necessario transpor para o ordenamento ju-
ridico nacional a referida Directiva n.° 2009/120/CE, da
Comissao, de 14 de Setembro, garantindo a qualidade, a
seguranga e a eficacia dos medicamentos para uso humano
através de normas e protocolos em matéria de ensaios que
sejam plenamente adequados ao progresso técnico e ao
desenvolvimento cientifico nesta area.

Assim:

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

Artigo 1.°

Objecto

O presente decreto-lei altera o Decreto-Lein.® 176/2006,
de 30 de Agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 182/2009,
de 7 de Agosto, transpondo para a ordem juridica nacional
a Directiva n.° 2009/120/CE, da Comissao, de 14 de Setem-
bro, que altera a Directivan.® 2001/83/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece
um codigo comunitério relativo aos medicamentos para
uso humano, a fim de adaptar o seu anexo 1 ao progresso
técnico.

Artigo 2.°

Alteragdo ao anexo 1 do Decreto-Lei n.” 176/2006,
de 30 de Agosto

A parte 1v do anexo 1 do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 182/2009,
de 7 de Agosto, passa a ter a redac¢do que consta do
anexo ao presente decreto-lei, que dele faz parte in-
tegrante.
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Artigo 3.°
Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 1 de Abril
de 2010. — José Socrates Carvalho Pinto de Sousa — Pe-
dro Manuel Carqueijeiro Lourtie — Fernando Teixeira dos
Santos — José Manuel Santos de Magalhdes — Fernando
Medina Maciel Almeida Correia — Valter Victorino Le-
mos — Ana Maria Teodoro Jorge — Maria Isabel Girdo
de Melo Veiga Vilar.

Promulgado em 19 de Maio de 2010.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 20 de Maio de 2010.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)

ANEXO I
o Decreto-Lei n. , de e Agosto
(do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto)

Normas e protocolos analiticos, farmacotoxicolégicos
e clinicos em matéria de ensaios de medicamentos

PARTE IV

Medicamentos de terapia avangada

1 — Introdu¢do. — Os pedidos de autorizagdo de in-
trodugdo no mercado relativos a medicamentos de tera-
pia avangada, tal como definidos na alinea a) do n.° 1 do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1394/2007, devem
respeitar os requisitos de apresentacdo (modulos 1, 2, 3,
4 e 5) descritos na parte 1 do presente anexo.

Sdo aplicaveis os requisitos técnicos dos modulos 3,
4 ¢ 5 relativos aos medicamentos biologicos descritos
na parte 1 do presente anexo. Os requisitos especificos
relativos a medicamentos de terapia avangada descritos
nos n.” 3, 4 e 5 da presente parte explicam de que modo
os requisitos constantes da parte 1 se aplicam aos medi-
camentos de terapia avancada. Estabeleceram-se ainda
requisitos suplementares nos casos em que tal se afigurou
adequado, tendo em conta as caracteristicas especificas dos
medicamentos de terapia avangada.

Atendendo a natureza especifica dos medicamentos
de terapia avancada, pode recorrer-se a uma abordagem
em fungdo dos riscos para determinar o volume de da-
dos sobre a qualidade, de dados nao clinicos e dados
clinicos a incluir no pedido de autorizacdo de introdugdo
no mercado, em conformidade com as normas cientifi-
cas em matéria de qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos previstas no ponto (4) da «Introdugdo e
principios geraisy.

A analise do risco pode abranger todo o desenvolvi-
mento. Entre os factores de risco que podem ser tomados
em consideragdo incluem-se os seguintes: a origem das
células (autdloga, alogénica ou xenogénica), a capaci-
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dade de proliferagdo e ou diferenciagdo e de iniciar uma
resposta imunoldgica, o nivel de manipulagio celular, a
combinac¢do de células com moléculas bioactivas ou ma-
teriais estruturais, a natureza dos medicamentos de terapia
génica, o nivel de capacidade de replicagdo dos virus ou
microrganismos utilizados in vivo, o nivel de integracdo
das sequéncias de acidos nucleicos ou de genes no genoma,
a funcionalidade a longo prazo, o risco de oncogenicidade
¢ 0 modo de administracdo ou utilizagao.

Os dados nao clinicos e clinicos pertinentes disponiveis
ou a experiéncia com outros medicamentos de terapia
avancada conexos poderdo também ser tidos em conta na
analise do risco.

Quaisquer desvios aos requisitos do presente anexo
devem ser cientificamente fundamentados no médulo 2
do dossier de pedido de autorizacdo. Caso se realize a
analise do risco acima referida, esta devera ser incluida e
descrita no modulo 2. Neste caso, a metodologia adoptada,
a natureza dos riscos identificados e as implicag¢des que a
abordagem em fungdo dos riscos terd para o programa de
desenvolvimento e avaliagdo serdo discutidos, devendo
indicar-se quaisquer desvios aos requisitos do presente
anexo decorrentes da analise do risco.

2 — Defini¢oes. — Para efeitos do presente anexo,
para além das defini¢des constantes do Regulamento (CE)
n.° 1394/2007, sdo aplicaveis as defini¢cdes estabelecidas
nosn.*2.1e2.2.

2.1 — Medicamento de terapia génica. — Entende-se
por medicamento de terapia génica um medicamento bio-
logico com as seguintes caracteristicas:

a) Contém uma substéincia activa que inclui ou consiste
num acido nucleico recombinante usado ou administrado
no ser humano tendo em vista a regulagdo, a reparagao,
a substituicdo, a adi¢do ou a supressdo de uma sequéncia
génica,

b) Os seus efeitos terapéuticos, profilacticos ou de diag-
noéstico estao directamente relacionados com a sequéncia
do 4cido nucleico recombinante que contém, ou com o
produto da expressdo génica desta sequéncia.

Nos medicamentos de terapia génica ndo se incluem as
vacinas contra doengas infecciosas.

2.2 — Medicamentos de terapia celular somatica. —
Entende-se por medicamento de terapia celular somatica um
medicamento bioldgico com as seguintes caracteristicas:

a) Contém ou consiste em células ou tecidos que foram
sujeitos a manipulagdo substancial que alterou caracte-
risticas bioldgicas, fungdes fisiologicas ou propriedades
estruturais relevantes para a utilizagdo clinica a que se
destina, ou células ou tecidos que ndo se destinam a ser
utilizados para a mesma fung@o ou fungdes essenciais no
beneficiario e no dador;

b) E apresentado como tendo propriedades que permitem
o tratamento, a prevengdo ou o diagnostico de uma doenga
no ser humano, ou ¢ usado ou administrado tendo em vista
esse fim, através da ac¢ao farmacologica, imunoldgica ou
metabolica das suas células ou dos seus tecidos.

Para efeitos da alinea a), ndo sdo consideradas como
manipulacdes substanciais as manipulagdes constantes do
anexo 1 do Regulamento (CE) n.® 1394/2007.

3 — Requisitos especificos no que respeita ao modulo 3:
3.1 — Requisitos especificos aplicaveis a todos os
medicamentos de terapia avangada. — Deve apresentar-
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-se uma descrig@o do sistema de rastreabilidade que o
titular da autorizag¢do de introdug¢do no mercado deve
criar e manter para assegurar a rastreabilidade do me-
dicamento em causa e das respectivas substancias de
base e matérias-primas, incluindo todas as substancias
que entram em contacto com as células ou tecidos que
possa conter, ao longo do seu percurso desde a origem,
passando pelo fabrico, embalagem, armazenagem e
transporte, até a entrega ao hospital, a institui¢do ou
ao consultorio particular onde o medicamento ¢ utili-
zado.

O sistema de rastreabilidade deve caracterizar-se pela
complementaridade e pela compatibilidade com os re-
quisitos estabelecidos na Directiva n.° 2004/23/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo,
no que respeita as células e aos tecidos de origem hu-
mana com excep¢ao de células sanguineas, ¢ na Directiva
n.° 2002/98/CE, no que respeita as células sanguineas
humanas.

3.2 — Requisitos especificos aplicaveis aos medica-
mentos de terapia génica:

3.2.1 — Introdugdo: produto acabado, substancia activa
e substancias de base:

3.2.1.1 — Medicamento de terapia génica que con-
tém uma sequéncia ou sequéncias do acido nucleico
recombinante ou organismo(s) ou virus geneticamente
modificado(s). — O produto acabado consiste numa ou
mais sequéncias do 4cido nucleico ou microrganismo(s)
ou virus geneticamente modificado(s) formulados no seu
acondicionamento primadrio final para a utilizacdo médica
prevista. O produto acabado pode ser combinado com um
dispositivo médico ou dispositivo médico implantavel
activo.

A substancia activa consiste numa sequéncia ou sequén-
cias do 4cido nucleico recombinante ou microrganismo(s)
ou virus geneticamente modificado(s).

3.2.1.2 — Medicamento de terapia génica que contém
células geneticamente modificadas. — O produto acabado
consiste em células geneticamente modificadas formuladas
no seu acondicionamento primario final para a utilizagdo
médica prevista. O produto acabado pode ser combinado
com um dispositivo médico ou dispositivo médico im-
plantavel activo.

A substancia activa consiste em células geneticamente
modificadas por um dos produtos descritos no n.° 3.2.1.1
anterior.

3.2.1.3 — No que diz respeito aos produtos que con-
sistem em virus ou vectores virais, as substancias de
base sdo os componentes a partir dos quais se obtém o
vector viral, ou seja, o lote semente do vector viral ou
os plasmideos utilizados para transfectar as células de
empacotamento e o banco de células primario das células
de empacotamento.

3.2.1.4 — No que diz respeito aos medicamentos que
consistem em plasmideos, vectores ndo virais e microrga-
nismos geneticamente modificados que ndo sejam virus ou
vectores virais, as substancias de base sdo os componentes
utilizados para obter a célula produtora, ou seja, o plasmi-
deo, a bactéria hospedeira e o banco de células semente
de células microbianas recombinantes.

3.2.1.5 — No que diz respeito a células geneticamente
modificadas, as substincias de base sdo os componentes
utilizados para obter as células geneticamente modifi-
cadas, ou seja, as substincias de base necessarias para
produzir o vector, o vector e as células de origem humana
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ou animal. Os principios de boas praticas de fabrico sdo
aplicaveis desde o sistema de banco utilizado para produzir
0 vector.

3.2.2 — Requisitos especificos. — Para além dos requi-
sitos previstos nos n.” 3.2.1 e 3.2.2 da parte 1 do presente
anexo, sdo aplicaveis os seguintes requisitos:

a) Deve ser fornecida informagao sobre todas as subs-
tancias de base utilizadas no fabrico da substancia activa,
incluindo os produtos necessarios para a modificacdo ge-
nética das células de origem humana ou animal e, se for
caso disso, a cultura e a conservagao posteriores das células
geneticamente modificadas, tendo em conta a eventual
inexisténcia de fases de purificagéo;

b) No que diz respeito aos medicamentos que contém
um microrganismo ou um virus, devem ser fornecidos
dados sobre a modifica¢do genética, analise da sequén-
cia, atenuagdo da viruléncia, tropismo para certos tipos
de tecidos ou de células, dependéncia do ciclo celular do
microrganismo ou virus, patogenicidade e caracteristicas
da estirpe parental;

¢) As impurezas relacionadas com o processo e com 0
produto devem ser descritas nas partes correspondentes
do dossier, em especial a presenga de contaminantes virais
capazes de replicacdo se o vector for concebido para ser
incapaz de replicagdo;

d) No que diz respeito aos plasmideos, a quantificacao
das diferentes formas de plasmideos realiza-se ao longo
do prazo de validade do medicamento;

e) No que diz respeito as células geneticamente modi-
ficadas, devem ser testadas as caracteristicas das células
antes e depois da modificacdo genética, bem como antes
e depois de quaisquer processos posteriores de congela-
¢do/armazenagem.

Para além dos requisitos especificos aplicaveis aos me-
dicamentos de terapia génica, aplicam-se ainda as células
geneticamente modificadas os requisitos de qualidade re-
lativos aos medicamentos de terapia celular somatica e aos
produtos de engenharia de tecidos (v. o n.° 3.3).

3.3 — Requisitos especificos aplicaveis a medicamentos
de terapia celular somatica e aos produtos de engenharia
de tecidos:

3.3.1 — Introdugdo: produto acabado, substancia activa
e substancias de base. — O produto acabado consiste na
substancia activa formulada no seu acondicionamento
primario final para a utilizagdo médica prevista ¢ na sua
combinacdo final no caso dos medicamentos combinados
de terapia avangada.

A substancia activa é composta dos tecidos e ou células
de engenharia.

Séao consideradas substancias de base outras substancias
(por exemplo, suportes, matrizes, dispositivos, biomate-
riais, biomoléculas e ou outros componentes) que sejam
combinadas com células manipuladas e fagam parte in-
tegrante destas ultimas, mesmo se ndo tiverem origem
biologica.

Sédo considerados matérias-primas os materiais utiliza-
dos no fabrico da substincia activa (por exemplo, meios
de cultura e factores de crescimento) que nao se destinam
a fazer parte integrante da mesma.

3.3.2 — Requisitos especificos. — Para além dos
requisitos previstos nos n.”* 3.2.1 e 3.2.2 da parte 1 do
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presente anexo, sdo aplicaveis os seguintes requisi-
tos:
3.3.2.1 — Substancias de base:

a) Deve fornecer-se informagdo resumida sobre a da-
diva, a colheita e a analise dos tecidos e células de origem
humana utilizados como substincias de base realizadas
em conformidade com a Directiva n.° 2004/23/CE. A
utilizagcdo de tecidos ou células doentes (por exemplo,
tecido cancerigeno) enquanto substincias de base deve
ser fundamentada;

b) Caso se proceda a jun¢do de populacdes de células
alogénicas, devem descrever-se as estratégias de jungio e
as medidas tomadas para garantir a rastreabilidade;

¢) A possivel variabilidade introduzida pelos tecidos
ou células de origem humana ou animal deve ser abor-
dada no contexto de validagdo do processo de fabrico,
caracterizagdo da substancia activa e do produto acabado,
desenvolvimento de ensaios, defini¢do de especificagdes
e estabilidade;

d) No que diz respeito aos medicamentos baseados em
células xenogénicas, deve fornecer-se informacgao sobre a
origem dos animais (por exemplo, proveniéncia geografica,
criagdo, idade), os critérios especificos de aceitabilidade,
as medidas para prevenir e controlar infec¢des nos ani-
mais de origem/dadores, os testes de detecgdo de agentes
infecciosos nos animais, incluindo microrganismos e virus
transmitidos verticalmente, e dados que demonstrem a
conformidade das instalagdes para animais;

e) No que diz respeito aos medicamentos baseados em
células provenientes de animais geneticamente modifica-
dos, devem descrever-se as caracteristicas especificas das
células atinentes a modificacdo genética. Deve incluir-se
uma descri¢do pormenorizada do método de criagdo e da
caracterizag¢@o do animal transgénico;

/) No que diz respeito a modificacdo genética das cé-
lulas, s@o aplicaveis os requisitos técnicos constantes do
n.°3.2;

g) Deve descrever-se e fundamentar-se o regime de
andlise de quaisquer outras substancias (suportes, matrizes,
dispositivos, biomateriais, biomoléculas ou outros compo-
nentes) que sejam combinadas com células de engenharia
e delas fagam parte integrante;

h) No que diz respeito aos suportes, matrizes e dispositi-
vos abrangidos pela defini¢do de dispositivo médico ou de
dispositivo médico implantavel activo, deve apresentar-se
a informag@o exigida no n.° 3.4 para efeitos da avaliacao
do medicamento combinado de terapia avancada.

3.3.2.2 — Processo de fabrico:

a) O processo de fabrico deve ser validado para garantir
a homogeneidade dos lotes e do processo, a integridade
funcional das células desde o fabrico e o transporte até ao
momento de aplicagdo ou administragdo, e um estado de
diferenciacdo adequado;

b) Caso a cultura das células se efectue directamente no
interior de ou sobre uma matriz, suporte ou dispositivo,
deve fornecer-se informacao sobre a validagao do processo
de cultura celular no que respeita ao crescimento celular,
a fungdo e a integridade da combinagio.

3.3.2.3 — Caracterizagdo e estratégia de controlo:

a) Deve apresentar-se informacdo pertinente relativa
a caracterizacdo da populacdo celular ou da mistura de
células em termos de identidade, pureza (por exemplo,
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agentes adventicios microbianos e contaminantes celula-
res), viabilidade, poténcia, cariologia, tumorigenicidade e
adequag@o ao uso médico previsto. A estabilidade genética
das células deve ser demonstrada;

b) Deve apresentar-se informagao qualitativa e, sempre
que possivel, quantitativa sobre as impurezas relacionadas
com o processo € com o produto, bem como sobre qualquer
outro material que possa introduzir produtos de degradagio
durante o fabrico. O grau de determinagdo das impurezas
deve ser fundamentado;

¢) Caso determinados testes de libertacdo ndo possam
ser executados na substancia activa ou no produto aca-
bado, mas apenas em produtos intermédios fundamentais
e ou como ensaios no decurso do processo, tal deve ser
devidamente fundamentado;

d) Sempre que moléculas biologicamente activas (por
exemplo, factores de crescimento, citocinas) constituirem
um componente do medicamento baseado em células, deve
caracterizar-se 0 seu impacto e a interacgdo com outros
componentes da substincia activa;

e) Sempre que uma estrutura tridimensional faz parte da
fun¢do prevista, o estado de diferenciacdo, a organizagdo
estrutural e funcional das células e, se for caso disso, a ma-
triz extracelular produzida devem constar da caracterizagdo
destes medicamentos baseados em células. Se necessario,
a caracterizagdo fisico-quimica sera complementada por
investigagdes ndo clinicas.

3.3.2.4 — Excipientes. — No que diz respeito ao(s)
excipiente(s) utilizado(s) nos medicamentos baseados
em células ou tecidos (por exemplo, os componentes
do meio celular usado no transporte), sdo aplicaveis os
requisitos relativos a excipientes novos estabelecidos
na parte 1 do presente anexo, salvo se existirem dados
sobre as interac¢des entre as células ou os tecidos e os
excipientes.

3.3.2.5 — Estudos sobre o desenvolvimento. — A des-
crigdo do programa de desenvolvimento deve incidir na
escolha de materiais e processos. Deve analisar-se, em
especial, a integridade da populagao celular na formulagao
final.

3.3.2.6 — Materiais de referéncia. — Deve documentar-
-se e caracterizar-se o padréo de referéncia que seja rele-
vante e especifico para a substancia activa e ou produto
acabado.

3.4 — Requisitos especificos aplicaveis aos medica-
mentos de terapia avangada que contenham dispositivos:

3.4.1 — Medicamento de terapia avangada que contém
dispositivos, em conformidade com o artigo 7.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1394/2007. — Deve apresentar-se uma
descrigd@o das caracteristicas fisicas e do desempenho do
produto e uma descri¢do dos métodos de concepgdo do
produto.

Deve descrever-se a interac¢do e a compatibilidade
entre genes, células e ou tecidos e os componentes es-
truturais.

3.4.2 — Medicamentos combinados de terapia avan-
cada, na acepg¢do da alinea d) do n.° 1 do artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007. — Sao aplicaveis, no
que diz respeito a estrutura celular ou tecidular dos me-
dicamentos combinados de terapia avancada, os requi-
sitos especificos relativos aos medicamentos de terapia
celular somatica e aos produtos de engenharia de tecidos
estabelecidos no n.° 3.3 e, no que respeita as células ge-
neticamente modificadas, os requisitos especificos rela-
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tivos aos medicamentos de terapia génica estabelecidos
no n.° 3.2.

O dispositivo médico ou o dispositivo médico implanta-
vel activo pode fazer parte integrante da substancia activa.
O dispositivo médico ou o dispositivo médico implantavel
activo ¢ considerado parte integrante do medicamento
final nos casos em que sdo combinados com as células no
momento do fabrico, da aplicacdo ou da administracao
dos produtos finais.

Deve apresentar-se informagao relativa ao dispositivo
médico ou dispositivo médico implantavel activo (que ¢é
parte integrante da substancia activa ou do produto aca-
bado) que seja pertinente para a avaliagdo do medicamento
combinado de terapia avancada. Esta informagdo deve
incluir:

a) Informagdo sobre a escolha do dispositivo médico
ou do dispositivo médico implantavel activo e a funcao
a que se destina, bem como uma demonstragdo da com-
patibilidade do dispositivo com outros componentes do
medicamento;

b) Demonstragdo da conformidade do dispositivo mé-
dico com os requisitos essenciais estabelecidos no anexo
1 da Directiva n.° 93/42/CEE, do Conselho, ou da confor-
midade do dispositivo médico implantavel activo com
0s requisitos essenciais estabelecidos no anexo n.° 1 da
Directiva n.° 90/385/CEE, do Conselho;

¢) Se for caso disso, a demonstragdo da conformidade do
dispositivo médico ou do dispositivo médico implantavel
com os requisitos em matéria de EEB/EET estabelecidos
na Directiva n.° 2003/32/CE, da Comissao;

d) Se for caso disso, os resultados de qualquer ava-
liagdo do dispositivo médico ou do dispositivo médico
implantavel activo por um organismo notificado em con-
formidade com a Directiva n.® 93/42/CEE ou a Directiva
n.° 90/385/CEE.

A pedido da autoridade competente que avalia o pe-
dido, o organismo notificado que realizou a avaliagdo
prevista na alinea d) deste nimero deve disponibilizar
quaisquer informagdes relativas aos resultados da avalia-
¢ao nos termos da Directiva n.° 93/42/CEE ou Directiva
n.° 90/385/CEE, nomeadamente informac¢des ¢ documen-
tos constantes do pedido de avaliagdo de conformidade
em causa, que sejam necessarios para efeitos da avaliacao
do medicamento combinado de terapia avangada no seu
conjunto.

4 — Requisitos especificos no que respeita ao modulo 4:

4.1 — Requisitos especificos aplicaveis a todos os me-
dicamentos de terapia avangada. — Os requisitos constan-
tes da parte 1, modulo 4, do presente anexo relativos aos
ensaios farmacologicos e toxicologicos dos medicamentos
nem sempre sao adequados devido as propriedades estrutu-
rais e bioldgicas unicas e diversificadas dos medicamentos
de terapia avangada. Os requisitos técnicos constantes
dosn.” 4.1, 4.2 e 4.3 explicam de que modo os requisitos
constantes da parte 1 do presente anexo se aplicam aos
medicamentos de terapia avangada. Estabeleceram-se re-
quisitos suplementares nos casos em que tal se afigurou
adequado, tendo em conta as caracteristicas especificas
dos medicamentos de terapia avancada.

Os principios subjacentes ao desenvolvimento nao cli-
nico e aos critérios utilizados para escolher espécies e
modelos relevantes (in vitro e in vivo) devem ser anali-
sados e fundamentados no resumo néo clinico. O modelo
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ou os modelos animais escolhidos podem incluir animais
imunocomprometidos, com gene inactivo, humanizados ou
transgénicos. Sera tida em conta a utilizagdo de modelos
homologos (por exemplo, células de rato analisadas em
ratos) ou modelos de simulac¢do de doengas, sobretudo em
estudos de imunogenicidade e imunotoxicidade.

Para além dos requisitos da parte 1, devem apresentar-
-se dados sobre a seguranca, a adequagdo e a biocompa-
tibilidade de todos os componentes estruturais (como as
matrizes, os suportes e os dispositivos) e quaisquer subs-
tancias suplementares (produtos celulares, biomoléculas,
biomateriais e substancias quimicas) que estejam presentes
no produto acabado. Serdo tidas em conta as propriedades
fisicas, mecanicas, quimicas e bioldgicas.

4.2 — Requisitos especificos aplicaveis aos medica-
mentos de terapia génica. — A fim de determinar o grau
e o tipo dos estudos ndo clinicos necessarios para fixar o
nivel adequado dos dados de seguranga ndo clinicos, ter-
-se-4 em conta a concep¢ao e o tipo do medicamento de
terapia génica.

4.2.1 — Farmacologia:

a) Devem apresentar-se estudos in vitro ¢ in vivo das
accdes relacionadas com a utilizago terapéutica prevista
(ou seja, estudos farmacodindmicos de comprovagao do
conceito), que utilizem modelos e espécies animais re-
levantes a fim de demonstrar que a sequéncia do acido
nucleico atinge o alvo visado (6rgdo ou células alvo) e
cumpre a fung@o a que se destina (nivel de expressdo e
actividade funcional). A duracdo da fungdo da sequéncia
do 4cido nucleico e o regime de administragdo proposto
nos estudos clinicos devem ser indicados;

b) Selectividade do alvo: se o medicamento de terapia
génica visa uma funcionalidade selectiva ou restrita ao
alvo, devem apresentar-se estudos que confirmem a espe-
cificidade e a duragdo da funcionalidade e da actividade
nas células e nos tecidos alvo.

4.2.2 — Farmacocinética:

a) Os estudos de biodistribui¢do devem incluir investi-
gacdes sobre persisténcia, elimina¢do e mobilizag¢do. Os
estudos de biodistribui¢do devem ainda abordar o risco de
transmissdo por linha germinal;

b) Devem juntar-se a avaliagdo de risco ambiental es-
tudos sobre excregdo e o risco de transmissdo a terceiros,
salvo se devidamente justificado em contrario no pedido
em fun¢do do tipo de produto em questéo.

4.2.3 — Toxicologia:

a) Deve avaliar-se a toxicidade do produto acabado
de terapia génica. Em fungdo do tipo de produto, tomar-
-se-ao igualmente em consideracdo os ensaios de cada
substancia activa e cada excipiente e avaliar-se-4 o efeito
in vivo dos produtos relacionados com a expressdo da
sequéncia do acido nucleico que ndo se destinam a fun-
¢do fisioldgica;

b) Os estudos de toxicidade por dose tinica podem ser
combinados com estudos farmacologicos e farmacoci-
néticos de seguranga, a fim de, por exemplo, analisar a
persisténcia;

¢) Os estudos de toxicidade por dose repetida
realizar-se-a0 quando se pretende administrar doses
multiplas no ser humano. O modo ¢ as condi¢des de
administragdo devem reflectir a dose clinica plane-
ada. Nos casos em que a dose unica possa prolongar a
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funcionalidade da sequéncia do acido nucleico no ser
humano, serdo tidos em conta os estudos de toxicidade
repetida. A duracdo dos estudos podera ultrapassar a
dos estudos de toxicidade normalizados, em funcdo
da persisténcia do medicamento de terapia génica e
dos riscos potenciais previstos. A duragdo deve ser
devidamente fundamentada;

d) A genotoxicidade deve ser objecto de estudo. Nao
obstante, so serdo realizados estudos de genotoxicidade
normalizados se estes se revelarem necessarios para a
analise de uma impureza especifica ou de um componente
do sistema de administragao;

e) A carcinogenicidade deve ser objecto de estudo.
Niao serdo exigidos estudos normalizados de carcino-
genicidade ao longo do periodo de vida em roedores.
Nao obstante, em fung¢éo do tipo de produto, o potencial
tumorigénico serd avaliado em modelos in vivo/in vitro
pertinentes;

/) Toxicidade para a fun¢do reprodutora e o de-
senvolvimento: devem incluir-se estudos sobre os
efeitos na fertilidade e na fung¢do reprodutora em
geral. Devem apresentar-se estudos sobre a toxicidade
perinatal e embrionaria/fetal e sobre a transmisséo
por linha germinal, salvo se devidamente justificado
em contrario no pedido em fungéo do tipo de produto
em questao;

g) Estudos de toxicidade suplementares:

Estudos de integragdo: devem apresentar-se estudos de
integragdo para todos os medicamentos de terapia génica,
salvo se a sua inexisténcia tiver fundamento cientifico, ou
seja, em virtude de as sequéncias do 4cido nucleico ndo
penetrarem no nucleo da célula.

No que diz respeito aos medicamentos de terapia génica
sem capacidade de integracdo, devem realizar-se estudos
de integracdo se os dados de biodistribui¢@o indicarem um
risco de transmissdo por linha germinal;

Imunogenicidade e imunotoxicidade: devem estudar-
-se os efeitos imunogénicos e imunotdxicos potenciais.

4.3 — Requisitos especificos aplicaveis a medicamentos
de terapia celular somatica e aos produtos de engenharia
de tecidos:

4.3.1 — Farmacologia:

a) Os estudos farmacoldgicos primarios devem ser ade-
quados para demonstrar a prova de conceito. Deve estudar-
-se a interac¢do dos medicamentos baseados em células
com os tecidos circundantes;

b) Deve determinar-se a quantidade de produto necessa-
ria para obter o efeito pretendido/a dose eficaz e, em fungdo
do tipo de produto, a frequéncia de administracao;

¢) Devem ser tidos em conta estudos farmacologicos
secunddrios, a fim de avaliar efeitos fisiologicos potenciais
que ndo estejam relacionados com o efeito terapéutico
pretendido do medicamento de terapia celular somatica,
do produto de engenharia de tecidos ou das substancias
suplementares, uma vez que, para além das proteinas em
causa, poderdo ser segregadas moléculas biologicamente
activas ou as proteinas em causa poderdo atingir alvos
indesejados.

4.3.2 — Farmacocinética:

a) Nao serdo exigidos estudos farmacocinéticos con-
vencionais para analisar a absorgdo, a distribui¢do, o me-
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tabolismo e a excre¢do. Nado obstante, serdo analisados
determinados parametros, nomeadamente viabilidade,
longevidade, distribuicdo, crescimento, diferenciacao e
migracdo, salvo se devidamente justificado em contrario
no pedido em fungdo do tipo de produto em questio;

b) No que diz respeito aos medicamentos de terapia
celular somatica e produtos de engenharia de tecidos que
produzem biomoléculas sistemicamente activas, devem
analisar-se a distribuicdo, a duragdo e a quantidade da
expressdo destas moléculas.

4.3.3 — Toxicologia:

a) A toxicidade do produto acabado deve ser avaliada.
Serdo tidos em conta os ensaios de cada substancia activa,
excipiente e substancia suplementar e das eventuais impu-
rezas relacionadas com o processo;

b) A duragdo das observagdes podera ultrapassar a dos
estudos de toxicidade normalizados e serdo tidos em conta
o tempo previsto de vida util do medicamento, bem como
o seu perfil farmacodinamico e farmacocinético. A duragdo
deve ser devidamente fundamentada;

¢) Nao serdo exigidos estudos convencionais de carcino-
genicidade e genotoxicidade, excepto no que diz respeito
ao potencial tumorigénico do produto;

d) Devem estudar-se os efeitos imunogénicos e imuno-
toxicos potenciais;

e) No que diz respeito aos medicamentos celulares que
contém células de origem animal, devem abordar-se os
aspectos especificos conexos em matéria de seguranga,
tais como a transmissao ao ser humano de patogéneos
Xenogeénicos.

5 — Requisitos especificos no que respeita ao modulo 5:

5.1 — Requisitos especificos aplicaveis a todos os me-
dicamentos de terapia avancada:

5.1.1 — Os requisitos especificos constantes deste
numero da parte 1v constituem requisitos complementares
aos estabelecidos no médulo 5, na parte 1 do presente
anexo.

5.1.2 — Se a aplicagdo clinica dos medicamentos de
terapia avancada exigir uma terapia especifica concomi-
tante e implicar intervengdes cirurgicas, deve analisar-se e
descrever-se o procedimento terapéutico no seu conjunto.
Apresentar-se-a também informacao sobre a normalizagio
e a optimizagao desses procedimentos ao longo do desen-
volvimento clinico.

Caso os dispositivos médicos utilizados durante as inter-
vengdes cirargicas para efeitos da aplicagdo, implantagdo
ou administracdo do medicamento de terapia avancada
possam ter repercussdes na eficacia ou na seguranga desse
medicamento, deve apresentar-se informagao sobre esses
dispositivos.

Devem definir-se a competéncia especializada neces-
saria para executar a aplicagdo, a implantagdo, a admi-
nistracdo ou as actividades de acompanhamento. Se for
necessario, deve apresentar-se o plano de formacao dos
profissionais de saide no dominio dos procedimentos de
utilizagdo, aplicacdo, implantagdo ou administra¢do destes
medicamentos.

5.1.3 — Uma vez que, em virtude da natureza dos me-
dicamentos de terapia avangada, o seu processo de fabrico
pode sofrer alteragdes durante o desenvolvimento clinico,
poderdo exigir-se estudos suplementares de comparabi-
lidade.
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5.1.4 — Durante o desenvolvimento clinico, devem
abordar-se os riscos decorrentes de potenciais agentes
infecciosos ou da utilizacdo de material de origem ani-
mal, bem como as medidas adoptadas para minorar esses
riscos.

5.1.5 — A selecgdo das doses ¢ o calendario de utili-
zagdo serdo definidos com base em estudos para a deter-
minac¢do das doses.

5.1.6 — A eficacia das indicagOes propostas deve basear-
-se em resultados relevantes de estudos clinicos, por meio
de parametros clinicos pertinentes para o uso previsto.
Em determinadas condi¢des clinicas, podera exigir-se um
comprovativo da eficacia a longo prazo. Deve também
apresentar-se a estratégia utilizada para avaliar a eficacia
a longo prazo.

5.1.7 — O plano de gestdo de risco deve incluir uma
estratégia para o acompanhamento a longo prazo da se-
guranca e da eficécia.

5.1.8 — No que diz respeito aos medicamentos com-
binados de terapia avangada, os estudos de seguranca e
eficacia devem ser concebidos para serem realizados no
medicamento combinado no seu conjunto.

5.2 — Requisitos especificos aplicaveis aos medica-
mentos de terapia génica:

5.2.1 — Estudos farmacocinéticos no ser humano. — Os
estudos farmacocinéticos no ser humano devem abranger
0s seguintes aspectos:

a) Estudos sobre extrusdo (shedding) que abordem a
excrecdo dos medicamentos de terapia génica;

b) Estudos sobre a biodistribuicao;

¢) Estudos farmacocinéticos do medicamento e dos gru-
pos de expressdo génica (por exemplo, proteinas expressas
ou assinaturas gendmicas).

5.2.2 — Estudos farmacodindmicos no ser humano. —
Os estudos farmacodinamicos no ser humano devem abor-
dar a expressdo e a fun¢do da sequéncia do acido nucleico
ap6s administragdo do medicamento de terapia génica.

5.2.3 — Estudos de seguranga. — Os estudos de segu-
ranga devem abranger os seguintes aspectos:

a) Aparecimento de um vector capaz de replicagao;

b) Aparecimento de novas estirpes;

¢) Rearranjo das sequéncias gendmicas existentes;

d) Proliferacdo neoplasica devido a mutagenicidade
por insercao.

5.3 — Requisitos especificos aplicaveis aos medica-
mentos de terapia celular somatica:

5.3.1 — Medicamentos de terapia celular somatica
em que o modo de acgdo se baseie na produgdo de uma
ou mais biomoléculas activas definidas. — No que diz
respeito aos medicamentos de terapia celular somatica
cujo modo de acgdo se baseie na produgdo de uma ou
mais biomoléculas activas definidas, deve abordar-se,
se possivel, o perfil farmacocinético (em especial, a dis-
tribuigdo, a duragdo e a quantidade da expressdo) dessas
moléculas.

5.3.2 — Biodistribui¢do, persisténcia e enxerto a longo
prazo dos componentes do medicamento de terapia celular
somatica. — Durante o desenvolvimento clinico, devem
abordar-se a biodistribuicdo, a persisténcia e o enxerto a
longo prazo dos componentes do medicamento de terapia
celular somatica.

1969

5.3.3 — Estudos de seguranga. — Os estudos de segu-
ran¢a devem abranger os seguintes aspectos:

a) Distribui¢do e enxerto na sequéncia da administragio;

b) Enxerto ectopico;

¢) Transformagdo oncogénica e estabilidade da estirpe
celular/tecidular.

5.4 — Requisitos especificos aplicaveis aos produtos
de engenharia de tecidos:

5.4.1 — Estudos farmacocinéticos. — Quando os estu-
dos farmacocinéticos convencionais ndo forem relevantes
para os produtos de engenharia de tecidos deverdo abordar-
-se durante o desenvolvimento clinico a biodistribui¢do, a
persisténcia e a degradacdo dos componentes do produto
de engenharia de tecidos.

5.4.2 — Estudos farmacodindmicos. — Os estudos far-
macodinamicos devem ser concebidos e adaptados tendo
em conta as especificidades dos produtos de engenharia de
tecidos. Devem apresentar-se elementos que demonstrem a
«prova de conceito» e a cinética do produto de forma a ob-
ter a regeneracao, a reparagao ou a reposicao pretendidas.
Devem ser tidos em conta marcadores farmacodinamicos
adequados, relacionados com a estrutura e a func¢do ou
fun¢des pretendidas.

5.4.3 — Estudos de seguranga. — E aplicdvel on.° 5.3.3.

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Assembleia Legislativa

Resolugao da Assembleia Legislativa da Regiao
Autonoma dos Agores n.° 7/2010/A

Atribuicéo de insignias honorificas agorianas

Com a aprovagdo do Decreto Legislativo Regional
n.° 36/2002/A, de 28 de Novembro, que instituiu as insig-
nias honorificas agorianas, a Assembleia Legislativa da Re-
gido Autonoma dos Agores pretendeu prestar homenagem
a pessoas singulares ou colectivas que, em multiplas ver-
tentes da sua actuacao e em actos com os mais diversos en-
quadramentos, se hajam distinguido em beneficio da comu-
nidade e na valoriza¢do da Regido Autonoma dos Agores.

A materializacdo desses simbolos de agraciamento
operou-se através do Decreto Legislativo Regional
n.° 10/2006/A, de 20 de Margo, reportando-se ao ano de
2007 a primeira atribuicdo e entrega das insignias hono-
rificas agorianas.

A atribui¢do das insignias honorificas agorianas, para
além de representar o reconhecimento publico para com
os cidadaos ou institui¢des que, ao longo dos anos, contri-
buiram de forma expressiva para consolidar a identidade
histdrica, cultural e politica do povo agoriano, pretende
também, de forma simbodlica, estimular a continuidade
e emergéncia de feitos, méritos e virtudes com especial
relevo na constru¢ao do nosso patrimoénio insular.

Continuar a distinguir, formal e solenemente, o ines-
timéavel contributo daqueles que se notabilizaram com
o seu labor, a sua arte ou o seu pensamento, simboliza a
perpetuagdo da nossa propria identidade.
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Assim, a Assembleia Legislativa da Regido Autonoma
dos Acores, nos termos do artigo 9.° do Decreto Legislativo
Regional n.° 36/2002/A, de 28 de Novembro, resolve:

1 — Atribuir as seguintes insignias honorificas ago-
rianas:

Insignia autonoémica de valor

Manuel José de Arriaga Brum da Silveira e Peyrelongue
(a titulo péstumo).
Joaquim Teofilo Fernandes Braga (a titulo postumo).

Insignia autonémica de reconhecimento

Artur da Cunha Oliveira.

Carlos Manuel Corvelo Pereira Rodrigues (a titulo
postumo).

Gustavo Manuel Soares Moura.

Daniel Augusto Raposo de Sa.

Norberto Gregério Avila.

José Henrique do Alamo Oliveira.

Eduino Moniz de Jesus.

Ernesto Augusto de Melo Antunes (a titulo postumo).

José Nuno da Camara Pereira.

Raul Gomes dos Santos (a titulo pdstumo).

Rui Ferreira Ribeiro de Meireles.

Insignia autonémica de mérito profissional

José Paim de Bruges da Silveira Estrela Rego (a titulo
postumo).

Jorge Homem de Gouveia (a titulo pdstumo).

Carlos George do Nascimento (a titulo postumo).

Insignia autonémica de mérito industrial,
comercial e agricola

Antoénio Maria da Cunha (a titulo postumo).
Adalberto Hélio de Sousa Martins (a titulo pdstumo).
Fabrica de Cha Gorreana.

Insignia autonémica de mérito civico

Durval Terceira.

Carlos Eduardo da Silva Melo Bento.
Manuel Goulart Serpa.

Pedro Pimentel Cepo (a titulo postumo).
Ruben Rodrigues.

Maria dos Santos Machado (a titulo p6stumo).
Maria Manuela Medeiros.

Francisco Jorge da Silva Ferreira.

Jodo Antonio Gomes Vieira.

Bruno Domingues da Ponte.

José Eduardo Bicudo Decq Mota.

Insignia autonémica de dedicacao
Rui Manuel Miranda de Mesquita.
2 — Determinar que a presente resolucao produza efei-
tos a partir da data da sua aprovagao.

Aprovada pela Assembleia Legislativa da Regido Auto-
noma dos Acores, na Horta, em 18 de Maio de 2010.

O Presidente da Assembleia Legislativa, Francisco Ma-
nuel Coelho Lopes Cabral.
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REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

Assembleia Legislativa

Resolugdo da Assembleia Legislativa da Regido
Auténoma da Madeira n.° 5/2010/M

Recomenda a promogéo do consumo de produtos regionais
nas unidades de restauragédo publicas da Regiao

Com a chegada do mercado global, é por vezes menos
dispendioso comprar produtos produzidos a uma grande
distancia, apesar dos custos acrescidos de transporte, acon-
dicionamento, inspecg¢do e outros.

Por outro lado, o consumo preferencial de produtos
vindos do exterior prejudica a economia regional, ndo
ajuda a escoar os produtos agricolas produzidos na Madei-
ra — com claro prejuizo para os nossos agricultores — e
desvaloriza o esfor¢o de produgdo de produtos de grande
qualidade que, felizmente, abundam neste arquipélago.

Justificam-se, por isso, medidas concretas e urgentes
que protejam e promovam a produgao regional de produtos
alimentares e que facilitem o seu escoamento.

Uma das medidas que ¢ fundamental tem a ver com
a necessaria preferéncia que deve ser dada aos produtos
regionais consumidos em todas as cantinas ou refeitorios
publicos de estabelecimentos dependentes de entidades
publicas ou de capitais maioritariamente publicos na Re-
gido Auténoma da Madeira.

Actuar no sentido de reforcar o consumo de produtos
regionais de qualidade nos refeitorios de escolas, hospitais,
lares de terceira idade, centros de convivio, institui¢des de
acolhimento de menores, entre outras, ¢ contribuir para o
objectivo comum de reforgar a nossa economia regional e
de revitalizar a produg@o agricola de qualidade.

Nestes termos, a Assembleia Legislativa da Regido
Autonoma da Madeira, nos termos constitucionais, es-
tatutarios e regimentais, resolve recomendar ao Governo
Regional que:

1 — Seja dada preferéncia ao consumo de produtos
alimentares regionais nas unidades publicas de restauracdo
(escolas, hospitais, lares de terceira idade, centros de con-
vivio, institui¢des de acolhimento de menores, instituicdes
particulares de solidariedade social que recebam apoios
publicos, etc.), com o objectivo de apoiar o escoamento
da producido agricola regional e potenciar os beneficios
econdmicos, ambientais e de saude ptblica associados ao
consumo de produtos produzidos localmente.

2 — Sejam tomadas as medidas necessarias para que
as unidades publicas de restauragdo adquiram produtos
alimentares regionais (excepto em caso da comprovada au-
séncia de oferta em termos quantitativos e ou qualitativos),
onde sejam privilegiados os produtos que, na totalidade do
seu processo de producao e distribuicdo, sejam oriundos
da Regido Autonoma da Madeira, assim como os produtos
certificados de produgdo integrada, modo de produgio
bioldégico, denominagdo de origem protegida, indicagdo
geografica protegida ou protec¢do integrada.

Aprovada em sessdo plenaria da Assembleia Legis-

lativa da Regido Auténoma da Madeira em 11 de Maio
de 2010.

O Presidente da Assembleia Legislativa, José Miguel
Jardim d’Olival Mendonga.
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