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e) Direcgdo Regional da Economia do Algarve, com
sede em Faro.»

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 21 de
Janeiro de 2009. — José Socrates Carvalho Pinto de Sou-
sa — Fernando Teixeira dos Santos — Manuel Antonio
Gomes de Almeida de Pinho.

Promulgado em 17 de Fevereiro de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 19 de Fevereiro de 2009.

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

MINISTERIO DAS OBRAS PUBLICAS,
TRANSPORTES E COMUNICAGOES

Decreto-Lei n.° 57/2009
de 3 de Marco

O Decreto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho, transpds
para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2000/59/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Dezem-
bro, relativa aos meios portuarios de recepcao de residuos
gerados em navios e de residuos provenientes de carga,
tendo sido alterado, posteriormente, pelo Decreto-Lei
n.° 197/2004, de 17 de Agosto, na sequéncia das alteracdes
introduzidas pela Directiva n.° 2002/84/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de Novembro.

Nos termos do n.°5 do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 165/2003, de 24 de Julho, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 197/2004, de 17 de Agosto, a entrega de residuos de
navios gerados em navios, no que respeita aos esgotos
sanitarios, ficou suspensa pelo periodo de 12 meses apos a
entrada em vigor do anexo 1v da Convencao Internacional
para a Prevengao da Polui¢do por Navios (MARPOL), ins-
trumento que passou a vigorar em 27 de Setembro de 2003,
tendo esta versdo sido revista em 1 de Agosto de 2005.

Deste modo, o anexo 11 da Directiva n.° 2000/59/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Dezembro,
devera ser alterado em conformidade, passando a incluir
tais residuos, enquanto tipo adicional de residuos a notificar
antes de o navio dar entrada no porto.

O presente decreto-lei visa, pois, introduzir as alteragdes
mencionadas, transpondo para a ordem juridica interna a
Directivan.® 2007/71/CE, da Comissdo, de 13 de Dezem-
bro, que altera o anexo 11 da Directiva n.® 2000/59/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Dezembro.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo proprio das regides
auténomas.

Assim:

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

Artigo 1.°

Objecto

O presente decreto-lei visa transpor para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2007/71/CE, da Comisséo, de 13 de
Dezembro, que altera o anexo 1 da Directiva n.’ 2000/59/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa aos meios
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portuarios de recepgdo de residuos gerados em navios e de
residuos de carga.
Artigo 2.°

Alteracgao do anexo 11 do Decreto-Lei n.° 165/2003,
de 24 de Julho

O anexo 11 do Decreto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho,
¢ alterado nos termos constantes do anexo ao presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30 de
Dezembro de 2008. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Mario Lino Soares Correia.

Promulgado em 13 de Fevereiro de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL Cavaco SiLva.
Referendado em 17 de Fevereiro de 2009.

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

ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)
ANEXO II

(do Decreto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho)

INFORMAGOES A NOTIFICAR ANTES DA ENTRADA NO PORTO DE

(Porto de destino a que se refere o artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 165,/2003, de 24 de Julho)

1. Nome, indicativo de chamada e, se for caso disso, nimero IMO de identificagio do

navio:

2. Estado de bandeira:

3. Hota estimada de chegada (ETA):

4. Hora estimada de partida (ETD):

5. Porto de escala anterior:

6. Préximo porto de escala:

7. Ultimo potto e data em que foram entregues residuos gerados no navio:

8. Pretende entregar em meios pormdrios de recepeio (assinalar a casa apropriada)
0O A totalidade dos residuos a bordo
0O Parte
O Nenhuns

9. Tipo e quantidade de residuos a entregar e/ou a conservar a bordo e percentagem da

capacidade mixima de anmazenamento:

e prefende entregar a fotalidade dos residwos, preencha a segunda colima. Se prefende eniregar parte dos

residnas on ndo enfregar quaisquer restdnos, preencha todas as colunas.

Estimartiva da

Parto em que serio | quanidsde de tesiducs

. ezt de " e seri
figo Tt(ulduus 1 P— residuoe ue cntregues on residaos | que serd ?mlu:na enire
entrrg P, s que permanecem 2 # presente notifieagio o
mi #hon [ bucda P —
m o de escala

m

1. Residuos de hidrocarboneros

Lamas

Az de porio

Olutras (especificar)
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2, Lixo

Residuos de alimentos

Plisticos

Clurzos

3 Eagoeos Samtanos (1)

F P ———
cazpa 7

(especificar)

S Residuos da carga ()

(especificar)

(") A regra 11 da Ancxa IV da Marpol 73778 permite & descargn de esgatos sanitirios na mar em certas casas, Ciso s¢ prefenda

efectuar sma descanga autarizada no mar, nfio & irio preencher as

(%) Accitsm-s estimativas.

Notas:

1. Esta informagio pode ser utilizada para efeitos das inspecgdes pelo Estado do porto e

outras inspecgoes,

r

Os Estados-Membros determinario que organismos devem receber copia da presente

notificagio.

3. O presente formulirio é de preenchimento obrigatorio, excepto se o navio beneficiar

de dispensa ao abrigo do artigo 10.° do Decteto-Lei n.° 165/2003, de 24 de Julho.

Confirmo que:
- As informagtes fornecidas siio exactas e correctas;

- Existe a bordo capacidade suficiente para armazenar todos os residuos produzidos no
periodo que medeia entre a presente notificagio ¢ a entrada no proximo porto em que

serdio entregues residuos.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 58/2009
de 3 de Margo

O Regulamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro, alterado pelo
Regulamento (CE) n.° 1902/2006, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 20 de Dezembro, estabelece um quadro
harmonizado de regras relativas ao desenvolvimento de
medicamentos para uso humano, a fim de dar resposta as
necessidades terapéuticas especificas da populagio pedia-
trica sem submeter essa populagdo a ensaios clinicos, ou
outros, que sejam desnecessarios, € em conformidade com
a Directiva n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 4 de Abril.

O Regulamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro, também
altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, do Conselho,
de 18 de Junho, relativo a criagdo de um certificado com-
plementar de protec¢do para os medicamentos, a Directiva
n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Abril, relativa a aproximacao das disposicdes le-
gislativas, regulamentares e administrativas dos Estados
membros respeitantes a aplica¢ao de boas praticas clinicas
na condugao dos ensaios clinicos de medicamentos de uso
humano, transposta para a ordem juridica interna pela Lei
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n.° 46/2004, de 19 de Agosto, a Directivan.® 2001/83/CE,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro,
que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medica-
mentos para uso humano, transposta para a ordem juridica
interna pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e
o Regulamento (CE) n.° 726/2004, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 31 de Marco, que estabelece procedi-
mentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui
uma Agéncia Europeia de Medicamentos.

O Regulamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Dezembro, prevé, no seu
artigo 49.°, que cada Estado membro determina as sangdes
aaplicar em caso de infrac¢do ao disposto naquele Regula-
mento ou as suas normas de execug¢do no que diz respeito
aos medicamentos autorizados nos termos da Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro, transposta para a ordem juridica interna
pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e tomara
todas as medidas necessarias para garantir a aplicacao
dessas san¢des, que devem ser efectivas, proporcionadas
e dissuasivas.

Assim, ndo obstante a obrigatoriedade de aplicabilidade
directa do Regulamento em todos os Estados membros,
torna-se necessario definir regras que estabelegam as in-
fracgdes e respectivas san¢des no caso de violagdo das
suas normas.

Deste modo, este decreto-lei prevé os factos que podem
constituir ilicitos de mera ordenagdo social, atribuindo
igualmente poderes ao INFARMED — Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., para, de
acordo com as suas competéncias, fiscalizar o cumprimento
do Regulamento.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente decreto-lei visa assegurar a execucao
e garantir o cumprimento, na ordem juridica interna, das
obrigagdes decorrentes para o Estado Portugués do Regu-
lamento (CE) n.° 1901/2006, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de Dezembro, alterado pelo Regulamento
(CE) n.° 1902/2006, do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 20 de Dezembro, relativo a medicamentos de uso
pediatrico, adiante designado por Regulamento.

2 — Sem prejuizo das demais obrigacdes estabeleci-
das no Regulamento, o presente decreto-lei consagra os
deveres que recaem sobre os titulares de autorizagdo de
introdu¢@o no mercado de medicamentos de uso humano,
bem como a competéncia para a fiscalizacdo do seu cum-
primento e o respectivo direito sancionatdrio, no caso de
incumprimento.

Artigo 2.°
Defini¢oes

Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Autorizagdo de introduc¢do no mercado para uso pe-
diatrico» uma autorizacdo de introdu¢do no mercado con-
cedida relativamente a um medicamento para uso humano
que ndo esteja protegido por um certificado complementar
de protecgio ao abrigo do Regulamento (CEE) n.° 1768/92





