Decreto-Lei n.° 32-A/97
de 28 de Janeiro

As encefalopatias espongiformes constituem quadros nosologicos de extrema gravidade, quer no
animal, quer no homem, ndo sendo conhecido, por enquanto, qualquer tratamento.

Apesar de limitados, os conhecimentos cientificos actuais levam a considerar a possibilidade de
transmissdo dos agentes infectantes, entre espécies animais ¢ do animal ao homem, assim como o
aparecimento de uma nova variante da doenga de Creutzfeld-Jakob; razdes de saude publica exigem
assim a adop¢do de medidas preventivas no sentido de se garantir a qualidade e seguranca dos
alimentos e bens de consumo puiblico através de restricdes de utilizagdo de matéria-prima de origem
bovina.

Estas medidas entroncam, alias, nas Decisdes da Comissao n.° 96/239/CE, de 27 de Margo de 1996,
recentemente alterada pela Decisao da Comissao n.° 96/362/CE, de 11 de Junho de 1996, e 96/449/CE,
de 18 de Julho de 1996, € na Conclusdo do Conselho de Ministros da Satde n.° 96/C/194/01, de 18 de
Junho de 1996, relativa a determinadas medidas de emergéncia em matéria de protec¢do contra a
encefalopatia espongiforme dos bovinos, que proibem o Reino Unido de expedir do seu territorio
bovinos e seus derivados organicos e transformados e, simultaneamente, impdem aos demais Estados
membros a adopgdo de medidas internas que se conformem com aquela proibi¢do, assim como com a
situacdo epidemiologica do pais no respeitante a encefalopatias espongiformes, bem como nas
recomendagdes constantes dos pareceres da Organizagdo Mundial de Satude e da Agéncia Europeia de
Avaliacdo dos Medicamentos.

As medidas adoptadas pelo presente diploma serdo revistas em funcao de evolugdo natural da doenga e
dos conhecimentos cientificos.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Utilizagao de produtos provenientes de animais doentes

1 - E interdita a utilizagdo, para qualquer fim, de produtos de origem bovina provenientes de animais
que apresentem sintomatologia de encefalopatia espongiforme.

2 - O disposto no n.° 1 ndo ¢ aplicavel a utilizagdo para fins cientificos, mediante autorizagdo das
autoridades competentes.

Artigo 2.°

Entrada de produtos na cadeia alimentar

E interdita a entrada, por qualquer forma, na cadeia alimentar humana, bem como a detencio e
comercializagdo para esse efeito, de encéfalo, medula espinal, olhos, amigdalas, bago, timo ¢ intestino
de bovinos, qualquer que seja a sua proveniéncia.

Artigo 3.°

Restrigdes em fungdo da origem

1 - Fica proibida a utilizagdo de produtos de origem bovina, provenientes de animais abatidos no
Reino Unido, na preparacao de medicamentos e quaisquer outros produtos farmacéuticos, dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, produtos dietéticos e destinados a alimentacdo
humana, com excepcao dos enumerados no anexo ao presente diploma.

2 - Fica igualmente proibida a utilizagdo de produtos de origem bovina na preparacdo de
medicamentos e quaisquer outros produtos farmacéuticos, dispositivos médicos, produtos cosméticos,
de higiene corporal e produtos dietéticos, com excepcdo dos enumerados no anexo ao presente
diploma, provenientes, directa ou indirectamente, de paises afectados pela encefalopatia espongiforme
ou que ndo tenham implementado um sistema de vigilancia de encefalopatia espongiforme bovina, tal
como se encontra regulado no Codigo Zoossanitario Internacional do Office International des
Epizooties.

3 - A utilizagdo de produtos de origem bovina, provenientes de paises ndo abrangidos pelos niimeros
anteriores, na preparagdo de medicamentos e quaisquer outros produtos farmacéuticos, dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal e produtos dietéticos devera previamente garantir



que foram observadas as normas de orientagdo emitidas pelo Comité das Especialidades
Farmacéuticas da Agéncia Europeia do Medicamento.

Artigo 4.°

Fiscalizagdo

Sem prejuizo da competéncia atribuida por lei a outras entidades, a fiscalizagdo do cumprimento do
disposto no presente diploma compete:

a) Ao Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), relativamente aos
medicamentos e quaisquer outros produtos farmacéuticos, dispositivos médicos, produtos cosméticos e
de higiene corporal e produtos dietéticos com acgdo terapéutica;

b) A Direc¢do-Geral da Satde, relativamente aos géneros alimenticios destinados a uma alimentagio
especial;

¢) As Direcgdes-Gerais de Veterinaria ¢ da Fiscalizagdo e Controlo da Qualidade Alimentar,
relativamente aos géneros alimenticios de uso corrente.

Artigo 5.°

Contra-ordenagoes

1 - Sem prejuizo de outras sangdes previstas na lei, a violagdo do disposto nos artigos 1.° ¢ 2.° constitui
contra-ordenagdo, punivel com coima de 100000$00 a 750000$00 ou até 90000003500, consoante o
agente seja pessoa singular ou colectiva.

2 - A negligéncia e a tentativa sao puniveis.

Artigo 6.°

Sangoes acessorias

1 - Relativamente as contra-ordenagdes previstas no presente diploma, podem ser aplicadas as
seguintes sangdes acessorias, em fungdo da gravidade da infrac¢do e da culpa do agente:

a) Interdicdo do exercicio da actividade cujo exercicio dependa de titulo publico ou de autorizagdo ou
de homologacdo de autoridade publica;

b) Encerramento do estabelecimento onde a actividade se exerce, cujo funcionamento esteja sujeito a
autorizagao ou licen¢a de autoridade administrativa;

¢) Suspensdo das autorizagoes, licencas ou alvaras.

2 - Sempre que o agente pratique a contra-ordenagdo com flagrante e grave abuso da fungdo que
exerce ou com manifesta e grave violagdo dos deveres que lhe s3o inerentes, sera dada publicidade da
sanc¢do condenatoria.

Artigo 7.°

Processo de contra-ordenacao

1 - As contra-ordenagdes previstas neste diploma aplica-se subsidiariamente o disposto no Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de Outubro, com a redaccdo dada pelos Decretos-Leis n.os 356/89, de 17 de
Outubro, e 244/95, de 14 de Setembro.

2 - A instrugdo dos processos compete ao INFARMED, a Direcgdo-Geral da Satde, a Direc¢ao-Geral
de Veterinaria ou a Direc¢do-Geral da Fiscalizagdo e Controlo da Qualidade Alimentar, em
conformidade com a respectiva competéncia fiscalizadora atribuida nos termos do artigo 4.°,
competindo aos respectivos dirigentes maximos a aplicacdo das coimas e sangdes acessorias.

3 - O produto das coimas constitui receita das seguintes entidades:

a) 40% para o Servigo Nacional de Saude;

b) 60% para o INFARMED, Direc¢dao-Geral da Satude, Direcgdo-Geral de Veterinaria ou Direcgao-
Geral da Fiscalizacdo e Controlo da Qualidade Alimentar, consoante as respectivas areas de
fiscalizagdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 21 de Novembro de 1996. - Antonio Manuel de
Oliveira Guterres - Augusto Carlos Serra Ventura Mateus - Fernando Manuel Van-Zeller Gomes da
Silva - Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henriques de Pina - Elisa Maria da Costa Guimaraes
Ferreira.

Promulgado em 27 de Janeiro de 1997.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 27 de Janeiro de 1997.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira Guterres.



ANEXO

(a que se referem os n.os 1 e 2 do artigo 3.°)

1 - Gelatina e fosfato dicalcico, obtidos por um processo que assegure que:

a) Toda a matéria Ossea seja submetida a desengorduramento, seguido de tratamento acido de pH < 1,5
durante, pelo menos, 4 dias, seguido de um tratamento alcalino que utilize quer cal a pH > 12,5
durante, pelo menos, 45 dias, quer 0,3 N hidroxido de sodio durante 10 a 14 dias, seguido de
aquecimento a 138°C-140°C durante quatro segundos;

b) As demais matérias-primas (peles, tenddes e ligamentos) sejam submetidas a tratamento alcalino,
como o referido na alinea anterior, seguido de aquecimento a 138°C-140°C durante quatro segundos.

2 - Aminoacidos e péptidos produzidos a partir de peles mediante um processo que envolve a
exposi¢do do material a um pH de 1 a 2, seguido de um pH > 11, seguido de tratamento térmico a
140°C durante trinta minutos a 3 bar.

3 - Sebo e produtos a base de sebo produzidos a partir de material proveniente de animais destinados a
consumo humano que tenha sido submetido a um dos processos descritos no artigo 2.° da Decisdo da
Comissdo n.° 94/382/CE, de 27 de Junho de 1994 (ver nota 1), alterada pela Decisdo da Comissao n.°
95/29/CE, de 13 de Fevereiro de 1995 (ver nota 2).

4 - Produtos derivados do sebo que tenham sido obtidos por hidrolise a uma temperatura igual ou
superior a 250°C.

5 - Os produtos referidos nos n.os 1, 2, 3 ¢ 4, com excepgdo do fosfato dicalcico, devem ser filtrados
apos a produgdo.

6 - Nos casos previstos nos n.os 1, 2, 3 e 4, ndo podem ser utilizados como matéria-prima o cranio, a
coluna vertebral, o encéfalo, a medula espinal, os olhos, as amigdalas, o timo, o intestino ¢ o bago.
(nota 1) JO, n.° L 172, de 7 de Julho de 1994, p. 25.

(nota 2) JO, n.° L 38, de 18 de Fevereiro de 1995, p. 17.



