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PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto-Presidéncial n° 13/2009
de 6 de Julho

Em reconhecimento pela sua valiosa contribuicao para
o estreitamento das relacées de amizade e de cooperacao
entre a Republica Popular da China e a Republica de
Cabo Verde e, igualmente, pelo seu contributo pessoal
em prol dos objectivos de desenvolvimento e progresso
continuos que o povo cabo-verdiano almeja;

Usando da competéncia conferida pelo artigo 3° da Lei
n° 54/11/85, de 10 de Janeiro, e considerando o disposto
no n° 2 do artigo 2° e na alinea e) do artigo 3° da Lei n°
23/111/87 de 25 de Agosto, na formulacio dada pelo artigo
6° da Lein® 18/IV/96 de 30 de Dezembro, o Presidente da
Republica decreta o seguinte:

Artigo 1°

E condecorado com a 1* Classe da Medalha de Mérito,
Sua Exceléncia o Senhor Wu Yuanshan, Embaixador
Extraordinario e Plenipotenciario da Republica Popular
da China em Cabo Verde.

Artigo 2°

O presente Decreto Presidencial entra imediatamente
em vigor.

Publique-se.

Palacio da Presidéncia da Republica na Praia, aos 29
de Junho de 2009. — O Presidente da Reptublica, PEDRO
VERONA RODRIGUES PIRES

Decreto-Presidéncial n° 14/2009
de 6 de Julho

Em reconhecimento pela sua valiosa contribui¢ao para
o estreitamento das relacées de amizade e de cooperacao
entre o Reino dos Paises Baixos e a Republica de Cabo
Verde e, igualmente, pelo seu contributo pessoal em prol
dos objectivos de desenvolvimento e progresso continuos
que o povo cabo-verdiano almeja;

Usando da competéncia conferida pelo artigo 3° da Lei
n° 54/11/85, de 10 de Janeiro, e considerando o disposto
no n° 2 do artigo 2° e na alinea e) do artigo 3° da Lei n°
23/111/87 de 25 de Agosto, na formulacio dada pelo artigo
6° da Lein® 18/IV/96 de 30 de Dezembro, o Presidente da
Republica decreta o seguinte:

Artigo 1°
E condecorado com a 1* Classe da Medalha de Mérito,
Sua Exceléncia o Senhor Johannes W. Gunivortus Jan-

sing, Embaixador Extraordinario e Plenipotenciario do
Reino dos Paises Baixos em Cabo Verde.

Artigo 2°

O presente Decreto-Presidencial entra imediatamente
em vigor.

Publique-se.

Palacio da Presidéncia da Republica na Praia, aos 29
de Junho de 2009. — O Presidente da Republica, PEDRO
VERONA RODRIGUES PIRES
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ASSEMBLEIA NACIONAL

Lei n.° 41/VII/2009
de 6 de Julho

Por mandato do Povo, a Assembleia Nacional decreta,
nos termos da alinea b) do artigo 174° da Constituicéo,
o seguinte:

Artigo 1°

(Adiamento do recenseamento eleitoral geral no estrangeiro)

O numero 3 do artigo 425°-A do Coédigo Eleitoral,
aprovado pela Lei n® 92/V/99, de 8 de Fevereiro, na nova
redaccao dada pela Lei n° 31/VII/2008, de 21 de Julho,
passa a ter a seguinte redaccgao:

“Artigo 425°-A

(Novo recenseamento eleitoral geral)
1.(...)

2. (...)

3. No estrangeiro, o novo recenseamento eleitoral
geral, nos termos referidos no nimero 1, sera realizado,
no periodo compreendido entre os dias 1 de Janeiro e 30
de Junho de 2010.

4.(.)
5.(...)
6.(...)

Artigo 2°

(Entrada em vigor)

A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacao.

Aprovada em 25 de Maio de 2009.

O Presidente da Assembleia Nacional, Aristides Rai-
mundo Lima

Promulgada em 16 de Junho de 2009
Publique-se.

O Presidente da Republica, PEDRO VERONA RO-
DRIGUES PIRES

Assinada em 25 de Junho de 2009

O Presidente da Assembleia Nacional, Aristides Rai-
mundo Lima

Comissao Permanente

Resolucao n.° 82/VII/2009
de 6 de Julho

Ao abrigo da alinea a) do artigo 55° do Regimento da
Assembleia Nacional, a Comissdao Permanente delibera
o seguinte:
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Artigo Unico

Deferir o pedido de suspensio temporaria de mandato
do deputado Alberto Josefa Barbosa, eleito na lista do
PAICV pelo Circulo Eleitoral do Porto Novo, por um
periodo compreendido entre 26 de Junho e 5 de Julho
de 2009.

Aprovada em 17 de Junho de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Assembleia Nacional, em exercicio,
Jilio Lopes Correia.

Resolucao n.” 83/VII/2009
de 6 de Julho
Ao abrigo da alinea a) do artigo 55° do Regimento da

Assembleia Nacional, a Comissdo Permanente delibera
o seguinte:

Artigo Unico
Deferir o pedido de suspensio temporaria de mandato
do deputado Manuel Amaro Rodrigues Monteiro, eleito
na lista do PAICV pelo Circulo Eleitoral da Europa, por

um periodo compreendido entre 24 de Junho e 3 de Julho
de 2009.

Aprovada em 24 de Junho de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Assembleia Nacional, em exercicio,
Julio Lopes Correia.

Resolucao n.” 84/VI1/2009
de 6 de Julho
Ao abrigo da alinea a) do artigo 55° do Regimento da

Assembleia Nacional, a Comissdo Permanente delibera
o seguinte:

Artigo Unico

Deferir o pedido de suspensio temporaria de mandato
do deputado Mario Gomes Fernandes, eleito na lista do
MPD pelo Circulo Eleitoral do Tarrafal, por um periodo
compreendido entre 26 de Junho e 5 de Julho de 2009.

Aprovada em 24 de Junho de 2009.
Publique-se.

O Presidente da Assembleia Nacional, em exercicio,
Julio Lopes Correia.

o§o
CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n° 22/2009
de 6 de Julho
A regulacdo publica da economia apresenta-se como
um dos principais designios do Estado de hoje e é jus-

tificada pela existéncia e conjugacao de determinados
pressupostos. Primeiramente, os mercados sdo em regra
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imperfeitos, tém falhas naturais que sem uma intervencao
adequada do Estado levariam, nomeadamente, a abu-
sos do poder de mercado. Outrossim, sendo a maioria
dos mercados imperfeitos, cabe ao Estado estabelecer
critérios e priorizar os sectores da sua intervenc¢ao, uma
vez que, na légica de mercados liberais e concorrenciais,
nao podera ou nao devera intervir em todos eles. Assim,
intervir apenas, ou prioritariamente, nos mercados de
bens e servicos essenciais para a populacio, afigura-se
como critério prudente e justificado.

Em tais mercados essenciais um desempenho insa-
tisfatério em termos de preco, qualidade, variedade e
quantidade dos servigos e produtos é social e politica-
mente inaceitavel, impondo-se, nesse caso, a tomada
de decisbes politicas preventivas e correctivas. O sector
farmacéutico é, indiscutivelmente, um desses mercados
de bens e servigos essenciais e, em relacio a ele, a conduta
mais temida pela sociedade seria o aumento continuado
dos precos. Uma tal conduta seria ndo sé predatéria dos
rendimentos das populagdes como limitadora do acesso
a um servico ou produto tao essencial.

E nesse quadro geral de pressupostos que se enquadra
o presente diploma, o qual vem retomar e dar desenvolvi-
mento a disposi¢oes legislativas anteriores, como sejam,
o artigo 15° dos Estatutos da Agéncia de Regulacio e
Supervisdo de Produtos Farmacéuticos e Alimentares
(ARFA) aprovado pelo Decreto-Lei n.° 43/2005, de 27 de
Junho e o Decreto-Lei n° 52/2003, de 24 de Novembro que
regula o regime de precos de bens e servigos vendidos no
mercado interno.

Nos termos do artigo 15° dos seus Estatutos, compete
a ARFA:

a) Estabelecer e/ou homologar os mecanismos de
fixagdo de precos nos sectores regulados e
supervisionar o seu cumprimento;

b) Estabelecer critérios para a formacio de precos
de venda de medicamentos, bem como das
margens de comercializagdo; e

¢) Proceder a aprovacio e revisdo dos precos nos
sectores regulados. Por sua vez, o Decreto-Lei
n°52/2003, de 24 de Novembro consagra varios
regimes de precos, nomeadamente, o regime de
precos maximos.

Deste modo, o presente diploma é inovador para a or-
dem juridica cabo-verdiana na medida em que, por um
lado, autoriza a pratica de descontos em todo o circuito
do medicamento, desde o fabricante ao retalhista e por
outro, introduz uma certa margem de manobra aos
agentes produtores e comercializadores do sector para,
dentro de certas balizas, formar pregos até um montante
maximo e submeté-los a homologac¢ido ou aprovacio
da entidade reguladora, ficando no entanto os precos
homologados sujeitos a reajuste anual ou, extraordina-
riamente, quando se justificar. Tais balizas, critérios ou
mecanismos, inspiram-se em metodologias com provas
dadas em varios paises, particularmente no que se refere
a pratica de formacio de precos com base na comparacio
com a média dos precos dos paises adoptados como sendo
de referéncia.
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Outra inovacéao a salientar prende-se com o potencial
de incentivo a comercializacdo e utilizacdo de medica-
mentos genéricos.

Assim, tidos em conta os resultados da consulta publica
promovida pela ARFA;

Nos termos do artigo 15° do Decreto-Lei n.® 43/2005,
de 27 de Junho, que aprova os Estatutos da ARFA e sob
proposta desta agéncia;

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n.’ 2, do
artigo 203° da Constituigdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
Artigol®
Objecto

O presente diploma estabelece o regime de precos dos
medicamentos de uso humano e respectiva monitorizagao
e revisido, bem como a fixacdo de categorias a que os
mesmos devem obedecer.

Artigo 2°
Ambito

1. Ficam sujeitos ao regime de precos previstos neste di-
ploma todos os medicamentos existentes em Cabo Verde.

2. Ficam excluidos do nimero anterior os medicamen-
tos de venda livre, os fitoterapicos, homeopaticos, os
manipulados ou preparados oficinais e os medicamentos
de uso veterinario.

3. Os medicamentos excluidos do regime de fixacio de
precos referidos no numero anterior ficam, no entanto,
sujeitos aos procedimentos de monitorizacdo previstos
nos artigos 23.° e seguintes do presente diploma, bem
como a regulamentacio, a ser elaborada pela ARFA, em
diploma especifico.

4. Os dispositivos médicos, produtos cosméticos e de
higiene corporal sido objecto de diploma legal préprio.

Artigo 3°

Defini¢oes
Para efeitos do disposto neste diploma, entende-se por:

a) Preco maximo: regime adoptado para a fixacao
dos precos de medicamentos pelo qual é esta-
belecido um valor maximo, que nao pode ser
ultrapassado;

b) Preco maximo a farmaécia (PMF): preco correspon-
dente ao preco maximo para a comercializacao
dos medicamentos pelo distribuidor grossista,
que inclui o servi¢o de distribuicao;

¢) Pre¢co maximo ao consumidor (PMC): preco cor-
respondente ao preco maximo para a comer-
cializa¢do dos medicamentos pela farmécia e
pelos postos de venda de medicamentos, no
estadio de retalho;
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d) Preco de venda ao armazenista (PVA): preco
maximo para os medicamentos no estadio de
producio ou importacio nos paises de referéncia
ou de origem do medicamento;

e) Preco provisério: preco atribuido a um medicamen-
to no caso de nao existir preco aprovado para
o medicamento nem para as especialidades
farmacéuticas idénticas ou essencialmente
similares, em qualquer dos paises de referén-
cia mencionados no numero 6 do artigo 8° do
presente diploma;

/) Margem de comercializagdo: margem percentual
aplicavel ao preco do medicamento resultante
da metodologia de calculo definida no presente
diploma, para as varias fases do circuito de
distribuicao.

£) Quota de mercado dos medicamentos genéricos na
respectiva substancia activa: peso do volume
de vendas totais de todos os medicamentos ge-
néricos com a mesma substancia activa, forma
farmacéutica e dosagem no total do volume de
vendas de todos os medicamentos, genéricos e
néo genéricos, com a mesma substancia activa,
forma farmacéutica e dosagem,;

h) Medicamentos de venda livre: medicamentos que,
de acordo com o anexo III da Lista Nacional
de Medicamentos em vigor, destinando-se a
tratamento ou prevencgdo de certas doengas
que néo requerem cuidados médicos, podem
ser adquiridos sem receita médica;

1) Medicamentos fitoterapicos: medicamento farma-
céutico a base de plantas, obtido por processos
tecnologicamente adequados, empregando-se
exclusivamente matérias-primas vegetais, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagndstico.

J) Medicamentos homeopaticos: qualquer substan-
cia, submetida a um processo conjunto de di-
lui¢do e dinamizacio, capaz de provocar tanto
o surgimento de sintomas fisicos e psiquicos no
homem sadio como o desaparecimento destes
mesmos sintomas numa pessoa doente;

k) Medicamento veterindrio: toda a substancia ou
composicao que possua propriedades curativas
ou preventivas das doencas e dos seus sintomas
do animal com vista a restaurar ou modificar
as suas fungoes organicas ou a estabelecer um
diagnéstico médico;

[) Medicamento genérico: designado pela sua de-
nominacdo comum internacional (DCI) ou, na
falta, pelo nome genérico, seguido da dosagem,
da forma farmacéutica e da sigla MG, que
devem constar do seu acondicionamento secun-
dario e retine cumulativamente as seguintes
condicoes:

1) Ser essencialmente similar a um medicamento
de referéncia ja introduzido no mercado e as
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respectivas substancias activas fabricadas
por processos caidos no dominio publico ou
protegido por patente de que o requerente ou
fabricante seja titular ou explore com autori-
zacdo do respectivo detentor; e

i1) N4o se invocar a seu favor indicacgdes terapéu-
ticas diferentes relativamente ao medicamento
de referéncia;

m) Medicamento de referéncia: primeiro medica-
mento comercializado no pais cuja substancia
activa foi autorizada com base em documenta-
¢ao completa, incluindo resultados de ensaios
farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos, excluin-
do os medicamentos genéricos na respectiva
substancia activa;

n) Medicamento novo: medicamento cuja substancia
activa ndo exista no pais numa determinada
forma farmacéutica. As associagoes de subs-
tancias activas ja existentes sido também
medicamentos novos;

0) Medicamento fraccionado: menor frac¢do do
medicamento que mantenha a sua qualidade
e seguranca, os dados de identificacdo e as
caracteristicas da unidade farmacotécnica
que a compoe.
Artigo 4°

Regime de precos e descontos

1. Os medicamentos abrangidos pelo presente diploma
ficam sujeitos ao regime de pre¢cos maximos.

2.E permitida a pratica de descontos em todo o circuito
do medicamento, desde o fabricante a farmacia ou posto
de venda de medicamentos até ao consumidor, salva-
guardados os requisitos de qualidade e conformidade
dos medicamentos, nomeadamente no que se refere a
prazos de validade.

3. Os descontos efectuados pelas farmacias e pelos
postos de venda de medicamentos, nos precos dos me-
dicamentos comparticipados pelo Instituto Nacional de
Previdéncia Social — INPS, incidem exclusivamente,
sobre a parte do pre¢o ndo comparticipada.

4. Os descontos praticados pelas farmacias e pelos
postos de venda de medicamentos podem ser divulgados
apenas nas respectivas instalacgoes.

Artigo 5°
Atribui¢ées da ARFA

Compete a ARFA:

a) Aprovar os precos maximos e precos provisorios
dos medicamentos abrangidos pelo presente
diploma;

b) Autorizar as revisdes ordinarias, ajustamentos e
revisbes extraordindrias previstas no presente
diploma;

¢) Monitorizar e fiscalizar o cumprimento do pre-
sente diploma; e

d) Exercer as demais atribui¢des e competéncias
previstas no presente diploma e nos seus Es-
tatutos em matéria de pregos.
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Artigo 6°

Precos maximos

1. Os montantes a estabelecer para os pregos maximos
de comercializagdo dos medicamentos sdo previamente
aprovados e revistos pela ARFA.

2. O preco maximo é estabelecido para cada etapa do
circuito do medicamento desde o distribuidor, a farmacia
ou posto de venda de medicamentos, até ao consumidor.

3.E proibida a comercializagdo de qualquer dos medi-
camentos abrangidos pelo presente diploma, sem que o
preco maximo tenha sido aprovado pela ARFA.

4. Sao permitidas oscilagoes ao preco do medicamento
desde que este nunca exceda o preco maximo aprovado.

CAPITULO I

Formacao de precos
Seccgao I
Regime Geral
Artigo 7°

Definicao das categorias de medicamentos

1. Para efeitos de formacao de preco de medicamentos,
nos termos previstos nos artigos seguintes desta Seccéo,
os medicamentos sao classificados, mediante deliberacio
do Conselho de Administragao da ARFA, nas seguintes
categorias:

a) Categoria I: medicamento novo com ganho tera-
péutico, medicamento de referéncia entre os
ja existentes no mercado a data da publicagao
do presente diploma, novas formas farmacéu-
ticas dos medicamentos nas condi¢des atras
referidas e novas dosagens que impliquem
nova indicagdo ou ganho terapéutico. O ganho
terapéutico sera avaliado no tratamento da
mesma indicacdo terapéutica em relagdo aos
medicamentos ja utilizados, com a andlise da
sua maior eficacia, da mesma eficacia com au-
mento da seguranca e da mesma eficadcia com
diminui¢do do custo global de tratamento;

b) Categoria II: medicamento novo sem ganho te-
rapéutico e novas formas farmacéuticas deste
medicamento;

¢) Categoria III: medicamento cuja substancia activa
ja exista no pais, bem como novas dosagens
e novas apresentacoes de medicamentos ja
existentes que ndo impliquem nova indicac¢éo
ou ganho terapéutico;

d) Categoria IV: medicamentos genéricos de acordo
com a legislacao aplicavel;

e) Categoria V: medicamento de uso restritamente
hospitalar de acordo com a legislacéo aplicavel.

2. Os medicamentos que ndo puderem ser enquadrados
em nenhuma das categorias anteriores sao classificados
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provisoriamente na categoria II até a realizacio de pos-
terior reavaliacdo tendente a classificacio dos mesmos
nas categorias definitivas.

3. A reavaliacio prevista no nimero anterior realiza-se
sempre que existam ensaios e outros dados que demons-
trem a existéncia de ganho terapéutico de acordo com as
orientacdes estabelecidas pela Organizacdao Mundial da
Satude (OMS), sendo a sua classificacado definitiva objecto
de deliberagéo final do Conselho de Administracido da
ARFA, mediante emissio de prévio parecer do Presidente
da Comisséo Nacional de Medicamentos.

Artigo 8.°

Metodologia de calculo da Formacao do Preco Maximo
a Farmacia

1. A metodologia a usar no célculo do Preco Maximo a
Farmacia (PMF) baseia-se na comparac¢ao da média dos
Precos de Venda ao Armazenista (PVA) das especialida-
des farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares,
nos paises estabelecidos como sendo de referéncia, e
posterior adi¢cido da margem prevista no artigo 20.° do
presente diploma.

2. Para comparagao de especialidades farmacéuticas
idénticas e essencialmente similares sdo considerados os
seguintes critérios de acordo com a seguinte prioridade:

a) Com a mesma forma farmacéutica, dosagem e
apresentacgao;

b) Com a mesma forma farmacéutica e com dosagem
e apresentacdo mais aproximada.

3. O PMF ¢ determinado com base na comparacgio
entre os precgos das apresentagdes mais aproximadas em
cada um dos paises de referéncia. Nos casos da diferenca
entre as apresentagdes encontradas e aquela cujo prego
se pretende calcular ser equidistante é escolhida a maior
apresentacao.

4. O critério “apresentacio”’ para efeitos de determi-
nacio de preco, referido na a) do numero 2 do presente
artigo, é aplicavel até ao limite de 3 (trés) vezes a em-
balagem do medicamento em questao.

5. Sempre que a embalagem em questdo for superior a
3 (trés) vezes a embalagem de medicamento comparavel,
a determinacio do seu preco é definida nos termos do
numero 4 do artigo 13.° do presente diploma.

6. Os paises de referéncia a usar na comparacao de
precos siao Espanha e Portugal.

7. Quando nio se encontrem especialidades farmacéu-
ticas idénticas ou essencialmente similares em qualquer
dos paises de referéncia estabelecidos no nimero anterior,
é utilizado o pais de origem como pais de referéncia.

8. Sempre que os medicamentos pertencentes a uma
mesma DCI, dosagem e forma farmacéutica provenientes
da Unido Europeia tiverem um peso inferior a 50% (cin-
quenta por cento) das importacoes totais dessa mesma
DCI, dosagem e forma farmacéutica, a lista de paises de
referéncia deve ser alterada passando a considerar todos
os paises de origem do medicamento, nesse momento,
para determinacio do PMF.
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9. Salvo o disposto no numero anterior, em circunstancias
devidamente justificadas, a lista dos paises considerados
como sendo de referéncia, identificada no ntmero 6 do
presente artigo, pode ser alterada.

10. Os procedimentos relativos a alteragio referida no
numero anterior sio adoptados mediante regulamento a
aprovar por deliberac¢io do Conselho de Administracio da
ARFA, ouvidos o Ministério da Economia, Ministério da
Saude, o INPS e representantes dos operadores do sector.

Artigo 9°

Fixacao do PMF

1. Para determinacdo do PMF os medicamentos sédo
classificados numa das cinco categorias definidas no
artigo 7°.

2. Conforme a categoria a que pertenca o medicamento,
a fixacao do PMF é feita da seguinte forma:

a) Categoria I:

1) Para os medicamentos enquadrados nesta ca-
tegoria a fixagdo do PMF é feita com base em
precos estabelecidos nos paises de referéncia
e/ou no pais de origem, conforme aplicavel,

1) O PMF de medicamentos a introduzir pela
primeira vez no mercado nacional ou os refe-
rentes a alteracoes da forma farmacéutica e da
dosagem com nova indicac¢ao ou ganho terapéu-
tico, ndo pode exceder a menor das médias dos
PVA(s) dos medicamentos, dos paises referidos
no numero 6 do artigo anterior, acrescido da
margem de comercializacdo do distribuidor
grossista, de acordo com previsto no artigo 20°
do presente diploma;

111) A média dos precos dos medicamentos ou
das especialidades farmacéuticas idénticas ou
essencialmente similares é isenta de taxas e
impostos;

iv) Para que seja apurado o PMF permitido, o
medicamento ou especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares deve
estar comercializado em pelo menos um dos pa-
ises referidos no ntimero 6 do artigo anterior.

b) Categoria II

1) Para os medicamentos enquadrados nesta ca-
tegoria a fixacdo do PMF é feita com base em
precos estabelecidos nos paises de referéncia
ou no pais de origem, conforme aplicavel, e no
custo de tratamento;

i1)) O PMF aprovado para os medicamentos a
serem inseridos nesta categoria é calculado
da mesma forma que estabelecido para a ca-
tegoria I ndo podendo, em qualquer hipétese,
exceder a média do custo de tratamento com os
medicamentos usados para a mesma indicagao
terapéutica nos paises referidos no namero 6
do artigo anterior, acrescido da margem de
comercializagao do distribuidor grossista;
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111) Sem prejuizo do disposto na alinea anterior,
o PMF dos medicamentos a serem inseridos
nesta categoria deve ser analisado e comparado
com o PMF dos medicamentos da categoria I
destinados a uma mesma terapéutica, devendo
a sua determinagdo final ter presente o critério
de valia econémica comparativa no contexto da
terapéutica a que se destinam.

¢) Categoria III

1) Para os medicamentos enquadrados nesta ca-
tegoria, a fixacdo do PMF é feita com base em
precos nacionais;

i1)) O PMF aprovado para os medicamentos a
serem inseridos nesta categoria nao pode ser
superior a média aritmética dos precos das
apresentacoes do medicamento de referéncia
com mesma forma farmacéutica e dosagem,;

111) Caso o medicamento de referéncia nio exista
na mesma dosagem é usado o critério da pro-
porcionalidade directa da substancia activa
para a mesma forma farmacéutica;

iv) Os casos da alteracio de forma farmacéutica
e/ou concentracdo com ganho terapéutico sdo
enquadrados na alinea a) do presente niumero.

d) Categoria IV

1) O PMF para medicamentos genéricos é inferior
no minimo em 20% (vinte por cento) ao PMF do
medicamento de referéncia em comercializacio
no pais;

i1) Caso nio exista medicamento de referéncia no
pais, o preco a considerar corresponde & menor
das médias dos PVA(s) dos medicamentos, dos
paises citados no nimero 6 do artigo anterior,
acrescido da margem de comercializagao pre-
vista no artigo 20.° do presente diploma;

i11) Caso o medicamento néo exista no pais nem
nos paises de referéncia previstos no nimero
6 do artigo anterior, é tomado como referéncia
o0 PVA do medicamento de marca aprovado no
pais de origem, acrescido da margem de comer-
cializacdo prevista no artigo 20.° do presente
diploma e deduzido de 20% (vinte por cento);

iv) Para os casos em que o medicamento de re-
feréncia tem concentracio e/ou apresentacio
diferente, o preco maximo a estabelecer é obtido
através da proporcionalidade directa em con-
teudo de substancia activa e/ou apresentacio
nao podendo ultrapassar a proporcionalidade
de 80% (oitenta por cento) do preco do medica-
mento de referéncia correspondente.

e) Categoria V

1) Os medicamentos de uso restrito hospitalar
nao sio objecto de defini¢do de PMF sendo os
seus precgos objecto de definicdo em diploma
especifico;

i1) Até publica¢io do diploma especifico acima re-
ferido, é aplicavel o estabelecido no artigo 12°.
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Artigo 10°

Preco provisorio do PMF

1. Caso o medicamento, especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares ndo estejam a ser
comercializados em pelo menos um dos paises de referéncia,
e comprovada a urgéncia em termos de interesse para a
saude publica, o Conselho de Administracdo da ARFA,
ouvido parecer do Presidente da Comissdo Nacional de
Medicamentos, delibera sobre a fixacdo de um preco
provisério, até que existam as condi¢bes estabelecidas
no artigo anterior.

2. Este preco provisério é obtido tendo em conta a exis-
téncia de especialidades farmacéuticas idénticas a esse
medicamento no mercado nacional e no pais de origem.

Artigo 11°

Preco Maximo ao Consumidor

O Preco Maximo ao Consumidor (PMC) é composto
por:

a) PMF;
b) Margem de comercializagdo da farmacia;
Artigo 12°

Preco Maximo dos Medicamentos da Categoria V

1. A metodologia a usar no calculo do Prego Maximo
dos Medicamentos de uso restrito hospitalar, inscritos
na Categoria V, conforme o disposto no artigo 7°, baseia-se
na comparacdo da média dos precos nos paises de re-
feréncia das especialidades farmacéuticas idénticas ou
essencialmente similares, nos paises estabelecidos como
sendo de referéncia, e posterior adigdo da margem de
comercializacio de 15% (quinze por cento).

2. Para comparacio de especialidades farmacéuticas
idénticas e essencialmente similares sdo considerados os
seguintes critérios de acordo com a seguinte prioridade:

a) Com a mesma forma farmacéutica, dosagem e
apresentacao;

b) Com a mesma forma farmacéutica e com dosagem
e apresenta¢io mais aproximada.

3. O critério “apresentacio” para efeitos de determinacao
de preco, referido na alinea a) do nimero anterior, é apli-
cavel até ao limite de 3 (trés) vezes a quantidade numa
embalagem do medicamento em questao.

4. Sempre que a quantidade de uma embalagem em
questdo for superior a 3 (trés) vezes a quantidade da
embalagem de medicamento comparavel, a determinacéao
do seu pregco ¢é definida nos termos do niimero 4, do artigo 13.°
do presente diploma.

5. O Preco Maximo dos Medicamentos de uso restrito
hospitalar, inscritos na Categoria V, conforme o dispos-
to no artigo 7°, é determinado com base na comparacio
entre os precos das apresentacoes mais aproximadas em
cada um dos paises de referéncia. Nos casos da diferenga
entre as apresentacgoes encontradas e aquela cujo precgo
se pretende calcular ser equidistante é escolhida a maior
apresentacao.
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6. Os paises de referéncia a usar para comparacao de
precos sdo Espanha e Portugal.

7. Quando ndo se encontrem especialidades farmacéuticas
idénticas ou essencialmente similares em nenhum dos
paises de referéncia estabelecidos no nimero anterior, é
utilizado o menor preco obtido mediante a aplicacdo das
seguintes metodologias de calculo:

a) O PMF das especialidades farmacéuticas idén-
ticas ou essencialmente similares, quando
existente, deduzido de 10% (dez por cento); e

b) O preco estabelecido no pais de origem para a
mesma fase do circuito de distribuicio acres-
cido de 15% (quinze por cento).

Artigo 13°

Casos especiais

1. O céalculo do prego para medicamentos fraccionados
é feito com base em regras de proporcionalidade ao que é
acrescido um valor fixo correspondente aos custos da re-
embalagem e prestacdo do servigo de fraccionamento.

2. O disposto no nimero anterior s6 é aplicavel apds
publicacao da regulamentacao especifica prevista no ar-
tigo 24° do Decreto-Lei n°® 34/2007 de 24 de Setembro.

3. Para medicamentos essenciais, de acordo com a
tabela de cuidados de satude aprovada pelo Decreto-Lei
n.’ 10/2007, de 20 de Marco de 2007, exceptuando os
medicamentos classificados na Categoria V, objecto de
defini¢do de preco conforme o disposto no artigo 12° a
serem vendidos ao sector publico ao precgo calculado de
acordo com a metodologia descrita no artigo 8°, é aplicado
um decréscimo de 10% (dez por cento).

4. Sempre que niao seja possivel identificar o PVA
nos paises de referéncia ou de origem, a sua definigdo é
efectuada através de deliberacdao do Conselho de Admi-
nistracdo da ARFA, tendo presente informacao disponivel
ao nivel da formacéao de precos dos medicamentos nesses
paises.

Artigo 14°

Arredondamento

1. Os PMF(s) obtidos a partir dos calculos previstos
neste diploma sdo expressos com duas casas decimais,
com arredondamento a partir da terceira casa decimal.

2. Para o PMC é feito arredondamento por excesso até
a unidade.

Artigo 15°
Cambio

1. Considerando a paridade existente entre o escudo
e 0 euro, a comparacao de precos internacionais é feita
usando esta ultima moeda.

2. O cambio a utilizar para a conversio, em euros, do
preco do pais de origem, quando este ndo pertenca a zona
euro é o praticado pelo Banco de Cabo Verde no primeiro
dia util do més relativo a data do registo do pedido de
aprovacédo de prego.
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Seccao 11
Processo do Pedido
Artigo 16°

Pedido

1. O produtor ou o importador de medicamentos deve
submeter a ARFA um pedido de aprovacao de preco em
conformidade com o disposto no presente diploma.

2. Os medicamentos passiveis de aprovagio de prego
devem pertencer a Lista Nacional de Medicamentos em
vigor, e publicada no Boletim Oficial.

3. Nos casos em que nao se verifique o disposto no
numero anterior, os medicamentos devem dispor de au-
torizacdo de importagdo especial emitida pela Direccéo
Geral de Farmacia (DGF).

4. Os pedidos de aprovacao de precos devem observar
o formato, o suporte e os requisitos a aprovar pela ARFA
em regulamentacio especifica.

5. Para efeitos do disposto no nimero anterior, a regu-
lamentacgéo a aprovar pela ARFA deve, nomeadamente,
prever um modelo de formuldrio para os pedidos de apro-
vacao de preco, bem como os documentos que obrigatoria
ou facultativamente devem acompanha-lo.

6. O pedido de aprovagdo de prego ndo carece de ser
instruido com documentacgio que haja sido emitida pela
ARFA.

7. O prazo para decisdo dos pedidos de aprovacio de
preco é de 60 (sessenta) dias a contar da data da validacao
do pedido.

8. O prazo é interrompido sempre que seja necessario
solicitar informacio adicional.

9. Findo tal prazo, sem que a decisdo sobre o pedido
de aprovacdo de preco seja proferida, este pedido deve
considerar-se tacitamente indeferido.

Seccao 111
Processo de Revisao
Artigo 17°
Revisao
1. A fixagao de precos, conforme definida na seccgao I
do Capitulo II do presente diploma, é apenas utilizada

no momento da autorizacdo de introducdo de um novo
medicamento no mercado.

2. Apés a entrada no mercado, ja com 0s pregos maxi-
mos definidos, devem ser adoptados os mecanismos de
revisdo de pregos, tal como definidos nos artigos seguintes
da presente seccao.

Artigo 18°
Revisao Ordinaria

1. O prego dos medicamentos é objecto de reajuste e
revisao anual, no més de Marco.

2. O pedido de reajuste pode ser apresentado pelo
produtor ou importador, consoante o caso.

EDO9AF16-5692-42A7-88E3-10470044B15A



I SERIE

N©27 «B. O.» DA REPUBLICA DE CABO VERDE — 6 DE JULHO DE 2009 523

3. O pedido de reajuste deve ser apresentado a ARFA
até 15 de Marco de cada ano, para que, em caso de de-
ferimento através de prévia deliberacdo do Conselho de
Administracdo da ARFA, o mesmo possa entrar em vigor
no dia 1 de Abril seguinte.

4. Nao sio passiveis de reajustes de precos os medica-
mentos nas seguintes condigoes:

a) Reajustes cujos pedidos tenham sido solicitados
fora do prazo estabelecido;

b) Casos em que existam atrasos no envio dos rela-
torios mensais de comercializagio referentes
a0 ano anterior;

¢) Casos cujo preco tenha sido deferido depois de 30
de Setembro do ano anterior.

5. A revisdo oficiosa do preco é feita pela ARFA tendo
em conta, complementarmente:

a) A taxa anual de inflagdo em Cabo Verde, refe-
rente ao ano anterior a revisdo oficialmente
publicada;

b) A analise da quota de mercado dos medicamentos
genéricos, e outros factores, com base em crité-
rios a regular em diploma legal especifico.

6. Até a publicacdo do diploma legal referido na alinea
b) do nimero anterior, a revisao oficiosa é feita tendo em
conta o disposto na alinea a) do nimero anterior.

Artigo 19°

Revisao Extraordinaria

1. Os precos sdo objecto de processo de revisio ex-
traordindria, a qualquer momento, por deliberacido do
Conselho de Administragdo da ARFA, em conformidade
com o disposto nos nimeros seguintes.

2. No momento em que as importacées de medica-
mentos pertencentes a uma mesma DCI, dosagem e
forma farmacéutica provenientes da Unido Europeia,
tiverem um peso inferior a 50% (cinquenta por cento)
das importacdes totais dessa mesma DCI, dosagem e
forma farmacéutica, a ARFA deve iniciar um processo de
revisdo de acordo com a metodologia definida no artigo
8° do presente diploma.

3. No momento em que se verifiquem quaisquer alteracoes
ou ajustes nos mecanismos de regulacdo dos paises de
referéncia, alteracbes fora do regular funcionamento
desses mecanismos ou desvios significativos dos precos
praticados em Cabo Verde face aos precgos verificados
nesses paises, a ARFA deve iniciar um processo de revisio
de precos em conformidade com a metodologia definida
no artigo 8° do presente diploma.

4. No momento em que, ouvidos o Ministério da Econo-
mia, o Ministério da Saude, o INPS e os representantes
dos operadores do sector, em sessdo conjunta, convocada e
orientada pela ARFA, se entenda necessario rever os precos
dos medicamentos, a ARFA deve iniciar um processo de
analise da pertinéncia e beneficio de revisio de precos.
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Seccgao IV
Margens de comercializacao
Artigo 20°

(Margem de comercializacao do distribuidor grossista
a utilizar para efeito da determinacao do PMF

1. A margem de comercializacdo do distribuidor gros-
sista a utilizar para efeito da determinacido do PMF,
para os medicamentos inscritos nas categorias I, IT e III
e para os medicamentos inscritos na categoria IV, cujo
medicamento de referéncia nio seja comercializado no
pais, é de 24% (vinte e quatro por cento) sobre a menor
das médias dos precgos de venda ao armazenista dos paises
estabelecidos como sendo de referéncia.

2. A margem de comercializagéo de 24% (vinte e quatro
por cento) esta sujeita a actividade de distribuigdo as
farmaécias.

3. As condigbes de abastecimento e distribui¢do ficam
sujeitas a regulamentacio especifica.

Artigo 21°

Margem de comercializacao da farmacia

A margem de comercializacdo das farmécias e postos
de venda de medicamentos a utilizar para efeito de de-
finicdo do PMC, é de:

a) 30% (trinta por cento) sobre o PMF para os me-
dicamentos de categoria I, IT e III ;

b) 37,5% (trinta e sete virgula cinco por cento) sobre o
PMF para os medicamentos de categoria IV.

Artigo 22°

Margem fixa

1. Sem prejuizo do disposto nos artigos anteriores, para
medicamentos cujo PMC seja igual ou superior a 50%
(cinquenta por cento) da remuneracdo minima nacional
em Cabo Verde, as margens de comercializagao do distri-
buidor e da farmacia e posto de venda de medicamentos
deixam de ser proporcionais ao preco, sendo definidas
como um valor fixo correspondente a respectiva margem
nesse limite.

2. Para efeitos do nimero anterior, enquanto nao
estiver oficialmente definido o valor da remuneracio
minima nacional em Cabo Verde, deve ser considerada
a remunerac¢do minima da Administra¢do Publica em
Cabo Verde.

Secgao V
Monitorizacao
Artigo 23°

Sistema Integrado de Monitorizagao
do Mercado Farmacéutico - SIMFAR

1. A monitorizacio do disposto no presente diploma
é feita através da implementacio faseada do SIMFAR,
cuja configuracao é de um Observatoério de Mercado, que,
na primeira fase de implementacgdo, tem como objecto
a monitorizacio do preco e stock dos medicamentos no
mercado nacional.
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2. A implementacio e o funcionamento do SIMFAR séo
objectos de regulamentacio especifica pela ARFA.

3. Além dos medicamentos sujeitos ao regime de fixacao
de preco, de acordo com o estabelecido nos artigos 1° e
2.°, a monitorizag¢do do preco de medicamentos abrange
os medicamentos de venda livre, os fitoterapicos e ho-
meopaticos.

Artigo 24°

Envio de informacao

1. Os produtores, os importadores, distribuidores gros-
sistas, as farmacias e os postos de venda de medicamentos
ficam obrigados a apresentar a ARFA, até dia 15 (quinze)
de cada més, os dados relativos a comercializa¢do dos
medicamentos respeitante ao més anterior.

2. A informacéo constante dos relatérios de comercia-
lizacdo, em modelo aprovado pela ARFA, inclui obriga-
toriamente:

a) A identificagdo do medicamento;

b) O preco do medicamento;

¢) A facturacgio para cada medicamento;
d) A quantidade de medicamento vendida;

e) Os dados de rastreabilidade, quando aplicavel.
Artigo 25°
Fiscalizacao

1. A verifica¢cdo do cumprimento do estabelecido quanto
ao prego dos medicamentos é da competéncia conjunta
dos servicos de inspeccao e supervisao da ARFA, da Di-
reccdo Geral de Farmacias (DGF) e da Inspec¢ao-Geral
das Actividades Econémicas (IGAE).

2. As dentncias de praticas infractoras ao estabelecido
no presente diploma sfo feitas ou apresentadas junto da
ARFA, inclusivamente pelas demais entidades referidas
no numero anterior, a quem compete dar o respectivo
seguimento nos termos previstos nos artigos seguintes.

Seccao VI
Responsabilidade contra-ordenacional
Artigo 26°

Ambito de aplicac¢ao, infracgdes e coimas

1. Sem prejuizo de outras responsabilidades e medidas
administrativas, cuja aplicacdo houver lugar, as infrac-
¢bes as normas previstas no presente diploma constituem
contra-ordenacdes puniveis nos termos do disposto na
presente seccao.

2. Constitui contra-ordenagéo, punivel com coima de
200.000$00 a 1.000.000$00 (duzentos mil a um milh&o de
escudos) ou até 2.000.000$00, (dois milhdes de escudos) con-
soante o agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva, a
comercializacdo de medicamentos sem aprovacao do prego
pela ARFA ou por prego superior ao aprovado de acordo
com o disposto no artigo 6.° do presente diploma.
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3. Constitul contra-ordenacio, punivel com coima de
200.000$00 a 1.000.000$00 (duzentos mil a um milhao de
escudos) ou até 2.000.000$00 (dois milhées de escudos),
consoante o agente seja pessoa singular ou pessoa colec-
tiva, a violacédo do dever de envio de relatorios periddicos
de comercializagao de acordo com o disposto no artigo 24.°
do presente diploma.

4. A san¢do do incumprimento do disposto no artigo 24.°
do presente diploma apenas tera lugar apds a entrada
em vigor da regulamentagio prevista no nimero 2 do
mesmo artigo.

5. Constitui contra-ordenacéo punivel com coima de
100.000$00 a 200.000$00 (cem mil a duzentos mil escu-
dos) ou até 1.000.000$ (um milhio de escudos) consoante
0 agente seja pessoa singular ou colectiva, a viola¢ao do
artigo 4° deste diploma.

6. A negligéncia e a tentativa sdo puniveis, sendo os
montantes minimos e maximos da coima reduzidos a me-
tade dos valores fixados nos nimeros 2 e 3 anteriores.

Artigo 27°

Processo de contra-ordenacao

1. Aos processos de contra-ordenacgdes previstos no
presente diploma aplica-se subsidiariamente o disposto
no regime geral das contra-ordenacoes, aprovado pelo
Decreto-Legislativo n® 9/95 de 27 de Outubro.

2. A instrugio dos procedimentos de contra-ordenacéao
cabe a ARFA, sem prejuizo da intervencio, no ambito das
respectivas atribuic¢oes, de outras entidades publicas.

3. A aplicacio das coimas previstas no presente diplo-
ma compete ao Conselho de Administragdo da ARFA.

Artigo 28°

Produto das coimas

O produto das coimas aplicadas ao abrigo do disposto
no presente diploma constitui receita do Estado, de
acordo com o estabelecido no artigo 79° dos Estatutos
da ARFA.

Artigo 29°

Responsabilidade

1. Pela pratica das contra-ordenacgoes previstas no
presente diploma podem ser responsabilizadas pessoas
singulares, pessoas colectivas, independentemente da re-
gularidade da sua constituicdo, sociedades e associagoes
sem personalidade juridica.

2. As pessoas colectivas ou equiparadas, nos termos
do disposto no nimero anterior, sdo responsaveis pelas
contra-ordenacées previstas no presente diploma quando
os factos tiverem sido praticados pelos seus 6rgéos no
exercicio das suas fungoes.

3. Os titulares do 6rgdo de administracéo das pessoas
colectivas e entidades equiparadas incorrem na sanc¢ao
prevista para a pessoa colectiva ou entidade equiparada,
especialmente agravada, quando, conhecendo ou devendo
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conhecer a pratica da infrac¢io, ndo adoptem as medidas
adequadas para lhe por termo imediatamente, a néo
ser que sancao mais grave lhes caiba por forca de outra
disposicao legal.

CAPITULO 11T

Disposigoes finais e transitorias
Artigo 30°
Disposic¢oes finais

1. Considerando a fase inicial de regularizagéo de todos
os medicamentos ja existentes no mercado em que os
pedidos de prec¢o sdo simultaneos, o prazo estabelecido
para deferimento sera alargado para um periodo de 180
(cento e oitenta) dias.

2. Os medicamentos abrangidos pelo presente diploma,
que se encontrem nos produtores, importadores e distri-
buidores grossistas, marcados com o preco referente ao
dia anterior ao da publicac¢io do presente diploma, podem
ser escoados com aquele preco no prazo de 120 (cento e
vinte) dias a partir dessa data.

Artigo 31°

Disposic¢oes transitorias para a fixacao de precos

1. Para efeitos de classificacdo nas categorias, conforme
o disposto no artigo 7.° do presente diploma, enquanto néo
for estabelecido o sistema de registo de medicamentos que
prevé a autorizagdo com base em documentagao comple-
ta, tal como estabelecido pela defini¢do de medicamento
de referéncia na alinea f) do artigo 3° do Decreto-Lei n°
59/2006, de 26 de Dezembro, a lista de medicamentos
de referéncia é elaborada pela ARFA em conjunto com a
Direccao Geral de Farmacia, e publicada no Boletim Ofi-
cial, tendo presente critérios, nomeadamente de ordem de
entrada cronoldgica no mercado e volume de consumo.

2. Enquanto néo forem definidos os critérios de inclu-
sdo de um dado medicamento na categoria IV, medica-
mentos genéricos, os prec¢os nos paises de referéncia a
serem considerados para efeitos do artigo 9° do presente
diploma sdo conjuntamente de medicamentos de marca
e medicamentos genéricos.

Artigo 32°
Divulgacao dos precos
Os precos aprovados nos termos do presente diploma
sao publicados sempre na II série do Boletim Oficial, sem
prejuizo de poderem ser publicados através de outros

instrumentos de divulgacdo publica promovidos pela
ARFA.

Artigo 33°
Regulamentacao
Os procedimentos necessarios a implementacgio deste

diploma séo objecto de regulamentacéo pela ARFA, nos
termos das suas atribui¢es definidas nos Estatutos.

Artigo 34.°
Normas Transitérias
1. A alteracdo da lei N.° 20/VI/2003, de 21 de Abril

implica a revogacio tacita e automatica dos artigos 25.°,
27.° e 28.° do presente diploma.
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2. O novo regime juridico determina a que 6rgao ins-
pectivo cabe as competéncias contidas nos artigos 27.° e
28° do presente diploma.

3. No que concerne a instruc¢io do processo contra-or-
denacional, cabe sempre a entidade reguladora do sector
em causa o competente parecer técnico e vinculativo, sob
pena de nulidade do referido processo.

Artigo 35°

Entrada em vigor

Este diploma entra em vigor 120 (cento e vinte) dias
apés a sua publicacgio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros.

José Maria Pereira Neves - Basilio Mosso Ramos -
Cristina Isabel Lopes da Silva Monteiro Duarte - Marisa
Helena de Nascimento Morais - Fatima Maria Carvalho
Fialho - José Maria Fernandes da Veiga

Promulgado em 25 de Junho de 2009
Publique-se

O Presidente da Republica, PEDRO VERONA RO-
DRIGUES PIRES

Referendado em 26 de Junho de 2009

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves

Resolucao n° 19/2009

de 6 de Julho

Em finais de Abril de 2009, a Organizagao Mundial da
Saude (OMS) comunicou aos seus Estados Membros a
circulagio entre seres humanos de um novo sub-tipo do
virus da Gripe A (H1N1), com evidéncias de transmissao
de pessoa a pessoa, sustentada a escala comunitaria em
pelo menos dois paises, passando, em 3-4 dias sucessi-
vamente, as fases 3, 4 e 5 de alerta a pandemia, numa
escala de 1 a 6.

Esta situacéo levou a OMS a declarar essa ocorréncia
como um “Evento de Satde Publica de Importancia
Internacional”, passando a estar sujeita a notifica¢io
imediata, no Ambito da aplicacao do Regulamento Sani-
tario Internacional (2005), um instrumento que vincula
juridicamente os Estados Parte que o aprovaram durante
a Assembleia Geral daquela organizacao em 2005.

A 11 de Junho de 2009, a Directora Geral da OMS
elevou para a Fase 6, o nivel maximo de alerta, de-
clarando o inicio da primeira pandemia de gripe do
século XXI, classificando-a de “Moderada”.

A elaboracao do Plano Especial de Contingéncia
surge como necessidade urgente de preparagio do
pais para fazer face a Pandemia provocada pelo novo
sub-tipo do virus da gripe A (H1N1) e contém orien-
tacoes estratégicas e especificas visando a prevencéo,
contencao e minimizacao do impacto.
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Assim,

No uso da faculdade conferida pelo n.’ 2 do artigo 260° da
Constitui¢ao, o Governo aprova a seguinte Resolugao:

Artigo 1°

Objecto

E criada a Comissio Nacional de luta contra Pandemia
da Gripe A (H1N1), doravante designada “A Comisséo
Nacional”.

Artigo 2°

Missao
A Comissao Nacional tem por missdo aprovar o Plano
Especial de Contingéncia, coordenar todo o processo
de controlo da epidemia, disponibilizar os recursos ne-

cessarios para conter o seu avanc¢o e minimizar o seu
impacto.

Artigo 3°
Composicao

A Comissdo Nacional é presidida pelo Primeiro-Mi-
nistro e integrada pelos Ministros responsaveis pelos
sectores seguintes:

a) Infra-estruturas, Transportes e Telecomunicagoes;
b) Saude;
¢) Administracéo Interna; e

d) Ambiente, Desenvolvimento Rural e dos Recursos
Marinhos.

Artigo 4°

Comissao Estratégica Multisectorial

1. A Comissao Nacional é assistida por uma Comissio
Estratégica Multisectorial, cuja composi¢do é a seguinte:

a) Directora Geral de Saude, que tem a funcio de
Coordenadora Geral;

b) Presidente do Servigo Nacional de Protecgdo Civil,
com a funcéo de Coordenador Adjunto;

¢) Directora Geral de FarmAcia;
d) Director Geral de Comunicac¢ido Social;

e) Secretario Executivo da Associacdo Nacional dos
Municipios;

f) Directora do Centro Nacional de Desenvolvimento
Sanitario;

2) Director da Policia Nacional;

h) Director Geral da Agricultura Silvicultura e
Pecuaria;

i) Representantes de outras entidades e servigos
centrais cujas actividades possam, de acordo
com os existentes, contribuir para a prevencao
e/ou conten¢do da pandemia.
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2. Visando garantir uma resposta adequada a emer-
géncias de saude publica, no ambito da implementacgao
do Regulamento Sanitario Internacional, RSI (2005),uma
Equipa de coordenacio e reforgo das capacidades a nivel
dos pontos de entrada no pais (portos e aeroportos inter-
nacionais), é criada com a seguinte composi¢io:

a) Responsavel do Servico de Vigilancia Epidemio-
légica, na qualidade de Ponto Focal Nacional
para o RSI (2005);

b) Representante da Empresa de Segurancga Aérea
(ASA);

¢) Representante da Agéncia de Aviacao Civil (AAC);

d) Representante da Empresa Nacional de Admi-
nistracao dos Portos (ENAPOR);

e) Representante da Direccao Geral das Alfandegas.

3. A nivel dos Concelhos, em conformidade com o De-
creto-Regulamentar n.° 5/99, de 21 de Junho, o Centro
Municipal de Operacées de Emergéncia de Protecgao Civil
assegura a coordenacgio da resposta a actual pandemia
de Gripe A (HIN1).

Artigo 5°
Funcgoes da Comissao Estratégica Multisectorial

1. A Comissao Estratégica Multisectorial tem como
funcdo, assessorar a Comissdo Nacional, coordenar e
acompanhar a implementacdao do Plano Nacional de
Contingéncia de luta contra a Gripe A (HIN1).

2. Nas suas fungées, a Comissido Estratégica Mul-
tisectorial é auxiliada pela Equipa Técnica Nacional
de Intervencdo Rapida (ETNIR), que tem a seguinte
composi¢io:

a) Responsavel do Servigo de Vigilancia Epidemio-
légica, que coordena;

b) Responsavel da Rede Nacional de Laboratoérios;
¢) Directora do Deposito Central de Medicamentos;

d) Técnico do Centro Nacional de Desenvolvimento
Sanitario;

e) Especialista em Infecciologia;

f) Representante da Direc¢do Geral de Administragio
do Ministério da Satde;

g) Técnico do Servigo Nacional da Protecgéo Civil;

h) Representante do Escritério local da OMS.
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Artigo 6°
Apoio logistico

O apoio Logistico necessario ao funcionamento da
Comisséo Estratégica Multisectorial é dispensado pelo
Servico Nacional de Proteccao Civil, que assegura o se-
cretariado e todo o expediente a ele relativo.

Artigo 7°
Actas

A Comissiao Nacional e a Comissio Estratégica Multi-
sectorial lavram actas das respectivas reunides, apresen-
tadas e aprovadas no fim das mesmas e assinadas pelos
Presidentes e pelas pessoas que as tiverem elaborado.

Artigo 8
Entrada em Vigor
A presente Resolugdo entra imediatamente em vigor.
Visto e aprovado em Conselho de Ministros.
José Maria Pereira Neves
Publique-se

O Primeiro-Ministro, José Maria Pereira Neves

o§o

CHEFIA DO GOVERNO, MINISTERIO
DAS FINANCAS E MINISTERIO DA JUSTICA

Gabinete das Ministras da Reforma
do Estado, das Financas e da Justica

Portaria n.° 23/2009
de 6 de Julho

O Programa do Governo considera a Administracdo
Publica como um sector essencial para o desenvolvimento
de Cabo Verde e preconiza a continuidade dos esforcos
a desenvolver para acelerar a modernizacdo do sector
afim de responder as expectativas dos Cidadaos e das
Empresas.

Neste sentido, entre os varios objectivos propostos
salientam-se: 1) Facilitar a vida dos cidad&os e das
Empresas, 1) Expansido da Governacao Electrénica a
todos os niveis de Governo com especial incidéncia aos
servigos publicos desconcentrados, ii1) Desburocratizacio
e simplificacdo dos procedimentos administrativos em
todos os servicos publicos, iv) Contencio dos custos da
Administracdo Publica, tanto no que se refere a gastos
com pessoal como bens e servicos e v) Instituir eficiéncia
e rigor na gestio dos recursos organizacionais da Admi-
nistrac¢ao Publica.
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Para o efeito, a Casa do Cidadao colocou a disposicao
dos Cidadaos e das Empresas, a titulo experimental, um
conjunto de produtos como 1) a constituicdo de sociedade
comercials por quotas e andénimas, nas modalidades de
constituicdo presencial da “empresa no dia” e de consti-
tuicdo “on-line” de sociedades comerciais, 11) a emissdo
de certificado de admissibilidade de firma, via portal da
Casa do Cidadao, iii) a atribui¢do de nome préprio via
portal da Casa do Cidad&o, iv) a emissio de certidao “on-
line”, iv) registo de propriedade automoével v) emissio de
declaracao de divida fiscal e vi) a emissao da declaracio
do nimero de identificacdo fiscal.

Esses servigos novos resultaram da constatagao de que,
para a melhoria do ambiente de negdcios, era necessario
que a emissdo em suporte papel de certiddes e outros ti-
tulos da administracdo do Estado sejam substituidos por
emissdo digital, sendo que estes sdo igualmente validos
para todos os efeitos.

Os precos praticados pela Casa do Cidadao, pelos
servigos prestados aos Cidadaos e as Empresas, devem
cobrir integralmente os custos mas devem limitar-se aos
custos efectivamente inerentes a cada servico prestado.
Consequentemente, os pregos praticados nio devem
comportar custos de ineficiéncia administrativa.

Por outro lado, convém deixar claro que a Casa do
Cidadao nao tem vocacio para efectuar a cobranca dos
emolumentos ou outras receitas do Estado.

Pelos servicos prestados pela Casa do Cidadao, o utente
paga o preco do pacote Uinico, que inclui o custo integral
dos tramites, sendo que as receitas resultantes dos servi-
¢os prestados pela Casa do Cidadao serao rateados entre
os servigos a que se refere o anexo I desta portaria.

Consequentemente, tendo expirado o periodo experi-
mental, decidiu-se, através desta portaria, fixar defini-
tivamente, e a nivel nacional, os emolumentos relativos
aos servigos prestados pela Casa do Cidadao bem como
o estabelecimento do regime de rateio das receitas pro-
venientes da prestagdo dos referidos servigos para os
servigos a que se refere o anexo I da presente portaria.

Assim:

Ao abrigo do artigo 9° do Decreto-Lei n.’ 35/2007, de 29
de Outubro, em conjugacio com o artigo 26° do Decreto-
Lei n.° 43/2007, de 5 de Dezembro e os artigos 26° e 28°
do Decreto-Lei n.” 9/2008, de 13 de Marcgo;

Manda o Governo, pela Ministra da Reforma do Estado,
pela Ministra das Financas e pela Ministra da Justiga,
o0 seguinte:

Artigo 1°
Objecto e ambito

1. A presente portaria fixa os emolumentos pelos
servicos prestados pela Casa do Cidadao bem como o
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MINISTERIO DA SAUDE, MINISTERIO
DO AMBIENTE, DESENVOLVIMENTO RURAL
E RECURSOS MARINHOS E MINISTERIO

DE ECONOMIA CRESCIMENTO
E COMPETITIVIDADE

Gabinete dos Ministros

Portaria n.° 24/2009
de 6 de Julho

Considerando que a contaminac¢do natural ou a po-
luicdo do meio marinho podem provocar a concentracao
de determinados contaminantes tais como o mercurio, o
cadmio e o chumbo nos produtos da pesca;

Considerando que para proteger a satde publica, tor-
na-se necessario fixar teores maximos para o estanho
inorganico presente em produtos da pesca enlatados.

Considerando ainda que com vista a proteger a saude
publica, é necessario estabelecer niveis maximos para o
benzopireno em produtos da pesca que contenham 6leos,
ou em caso, em que a polui¢cao ambiental possa ter dado
origem a niveis elevados de contaminac¢io nos peixes
e produtos da pesca, nomeadamente, na sequéncia de
derrames de 6leo devidos a navegacéo.

Com o objectivo de proteger a satde publica, é necessario
fixar teores maximos de dioxinas e PCB (Bifenilos Policlo-
rados) sob a forma de dioxinas nos produtos da pesca.

Tendo em conta que é essencial manter os contaminantes
nos produtos da pesca a niveis que sejam aceitaveis do
ponto de vista toxicoldgico -

Considerando que os produtos da pesca ndo devem con-
ter microorganismos nem as suas toxinas e metabolitos
em quantidades que representem um risco inaceitavel
para a saude publica

Considerando a necessidade de uma abordagem preventiva
baseada na implementacio de Boas Praticas de Fabrico e
na aplicacdo de procedimentos baseados no principio de
Aniélise de Riscos e Controlo dos Pontos Criticos.

Ao abrigo do disposto na alinea b) do artigo 204° e do
n.° 3 do artigo 259° da Constituicao;

Convindo regulamentar os niveis permissiveis destes metais
pesados e outros contaminantes nos produtos da pesca

Sem prejuizo do disposto na portaria 6/2001, de 1 de
Fevereiro;

Manda o Governo da Reptblica de Cabo Verde, pelos
Ministros de Estado e da Satude, do Ambiente, Desenvol-
vimento Rural e dos Recursos Marinhos e da Economia
Crescimento e Competitividade, o seguinte:

Regulamento que fixa os teores maximos de certos
contaminantes, os métodos de amostragem e de analise
para o controlo oficial dos teores de cadmio, chumbo,
mercurio, estanho na forma inorganica, benzopirenos,
dioxinas (PCDD/PCDF) e PCB sob a forma de dioxinas
presentes nos produtos da pesca.

Artigo 1°
Objecto

O presente regulamento fixa os teores maximos per-
missiveis de cadmio, chumbo, mercurio, estanho na forma
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inorganica, benzopirenos, dioxinas (PCDD/PCDF) e PCB
nas partes comestiveis dos produtos da pesca destinados
ao consumo humano, métodos de recolha e de andlise
para o controlo oficial.

Artigo 2°
Definigoes

Lote — quantidade de alimentos identificavel, entregue
de uma vez, que apresenta, conforme estabelecido pelo
agente responsavel, caracteristicas comuns (tais como a
origem, a variedade, o tipo de embalagem, o embalador,
o expedidor ou a marcacio). No caso do peixe o respectivo
tamanho também tem de ser comparavel

Sublote — Parte designada de um grande lote para
aplicacdo do método de amostragem a essa parte de-
signada. Cada sublote deve ser fisicamente separado e
identificavel.

Amostra elementar — Quantidade de material reco-
lhida num sé ponto do lote ou sublote.

Amostra global — totalidade de amostras elementa-
res colhidas no lote ou sublote; as amostras globais sao
consideradas representativas dos lotes ou sublotes de
que sdo retiradas;

Amostra para laboratorio —uma parte/quantidade re-
presentativa da amostra global destinada ao laboratdrio.

Artigo 3°
Requisitos gerais

Os operadores das empresas de produtos da pesca
devem assegurar que os produtos da pesca cumprem os
critérios definidos na presente portaria. Para o efeito, em
cada fase da producio, transformacio e distribuicio, os
operadores devem tomar medidas, no quadro dos seus
procedimentos baseados nos principios do HACCP.

Artigo 4°
Teores permissiveis

As partes comestiveis dos produtos da pesca ndo devem
apresentar, aquando da sua coloca¢do no mercado, teo-
res de metais pesados e de outros contaminantes, mais
elevados do que os previstos neste regulamento.

Artigo 5°
Resultados nao conformes

Sempre que os resultados dos testes baseados nos
critérios definidos na presente portaria forem “ndo con-
formes”, os operadores das empresas devem tomar as me-
didas correctivas definidas nos respectivos procedimentos
do HACCP e quaisquer outras medidas necessarias para
proteger a saude dos consumidores.

Artigo 6°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor na data da
publicacao.

Gabinete dos Ministros do Estado e da Satude, do Am-
biente, Desenvolvimento Rural e Recursos Marinhos e
de Economia Crescimento e Competitividade aos 29 de
Junho de 2009. — Os Ministros, Basilio Mosso Ramos
- José Maria Veiga - Fatima Maria Carvalho Fialho.
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CAPITULO I

Fixa os teores maximos e os métodos
de amostragem e de analise para o controlo
oficial dos teores de cadmio, chumbo, mercurio,
estanho na forma inorganica e benzopirenos

Anexo I

Métodos de amostragem
1. Ambito

a) A Autoridade Competente tomara todas as medidas
necessarias para assegurar que as colheitas
de amostras, e os métodos de andlise para o
controlo oficial aos produtos da pesca sejam
efectuados nos termos descritos no presente
Capitulo.

b) As amostras destinadas ao controlo oficial dos
teores de chumbo, cadmio, mercirio estanho
inorganico e outros contaminantes nos produ-
tos da pesca devem ser colhidas em conformi-
dade com os métodos a seguir indicados. As
amostras devem ser representativas do lote
de onde provém.

¢) Os operadores no ambito do auto controlo de-
vem garantir que os métodos de andalise aos
produtos da pesca e a representatividade das
amostras do lote sejam efectuados nos termos
descritos no presente Capitulo

2. Disposicoes gerais
2.1 — Pessoal

A colheita de amostras deve ser da responsabilidade de
uma pessoa autorizada e qualificada para esse efeito

2.2 - Produto a amostrar

Cada lote ou sublote a analisar deve ser objecto de uma
amostragem separada

2.3 - Precaucgodes a tomar

Durante a amostragem, sdo tomadas precaugdes para
evitar qualquer alteracio que possa fazer variar os teores
de contaminantes ou afectar as analises ou a represen-
tatividade das amostras globais.

2.4 - Amostras elementares

Na medida do possivel, as amostras elementares devem
ser colhidas em diversos pontos do lote ou sublote. Qualquer
inobservancia deste procedimento deve ser assinalada no
registo previsto no ponto 2.8 do presente anexo

2.5 - Preparacao da amostra global

A amostra global é obtida através da juncido das amos-
tras elementares

2.6 - Amostras para efeitos de medidas executérias, de
direito de recurso e de procedimento de arbitragem.

As amostras para efeitos de medidas executérias, de
direito de recurso e de procedimento de arbitragem séo
obtidas a partir da amostra global homogeneizada.
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2.7 - Acondicionamento e envio das amostras para
laboratorio

Cada amostra é colocada num recipiente limpo, de ma-
terial inerte, que a proteja adequadamente de qualquer
possivel contaminacio, de perda de analitos por adsor¢io
na parede interna do recipiente ou qualquer dano durante
o transporte. Sao tomadas, todas as precaucbes neces-
sarias para evitar qualquer modificacdo da composi¢do
da amostra que possa ocorrer durante o transporte ou a
armazenagem.

8.8 - Selagem e rotulagem das amostras

Cada amostra colhida para efeitos oficiais é selada no
local de amostragem e identificada.

Para cada amostragem, é mantido um registo que
permita identificar sem ambiguidade o lote ou sublote
amostrado (é feita referéncia ao nimero de lote), indican-
do a data e o local de amostragem, bem como qualquer
informacao suplementar que possa ser util ao analista.

3. Planos de amostragem

Os grandes lotes sdo subdivididos em sublotes, des-
de que os sublotes possam ser fisicamente separados.
Para produtos comercializados em remessas a granel, é
aplicavel o Quadro 1. Para outros produtos, é aplicavel
0 Quadro 2. Dado que o peso do lote nem sempre é um
multiplo exacto do peso dos sublotes, o peso dos sublotes
pode exceder o peso indicado até um maximo de 20%.

Quadro 1: Subdivisao de lotes em sublotes para
produtos comercializados em remessas a granel

Peso do lote (em toneladas) | Peso ou nimero de sublotes
>1500 500 toneladas
>300e <1500 3 sublotes
>100 e <300 100 toneladas
<100 _

Quadro 2: Subdivisao de lotes em sublotes

Peso do lote (em toneladas) | Peso ou ntimero de sublotes

>15 15-30 toneladas

> 15

A amostra global é de, no minimo, 1Kg ou um litro (6leo)
a menos que tal ndo seja possivel, por exemplo quando se
proceder a amostragem de 1 embalagem ou unidade.

O numero minimo de amostras elementares a colher
do lote ou sublote é o indicado no Quadro 3.

Quadro 3: Numero minimo de amostras
elementares a colher do lote ou sublote

Peso do lote/sublote Numero minimo de amostras
(em Kg) elementares a colher
<50 3
>50e <500 5
> 500 10

As amostras elementares sio de peso semelhante. Uma
amostra elementar pesa, no minimo, 100 gramas ou 100
mililitros, dando origem a uma amostra global de, pelo
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menos, cerca de 1 Kg ou um litro. Todas as alteracées a
este método sdo assinaladas no registo previsto no ponto 2.8
da presente portaria.

Caso o lote ou sublote sejam constituidos por embalagens
individuais ou unidades, o nimero de embalagens ou
unidades a colher para formar a amostra global é o que
consta do Quadro 4.

Quadro 4: Numero de embalagens ou unidades
(amostras elementares) a colher para formar
a amostra global caso o lote ou sublote consistem
em embalagens individuais ou unidades

Numero de embalagens ou
unidades a colher

Numero de embalagens ou
unidades no lote ou sublote

<25 no minimo, 1 embalagem
ou unidade
26 - 100 cerca de 5%, no minimo 2 em-
balagens ou unidades
> 100 cerca de 5% , no maximo 10

embalagens ou unidades

Os teores maximos de estanho na forma inorganica sdo
aplicaveis ao conteudo de cada lata mas, por razées de
ordem pratica, é necessario recorrer a uma abordagem
baseada na amostragem global. Se o resultado do ensaio
relativo a amostra global de latas for inferior mas proxi-
mo do teor maximo de estanho na forma inorganica e se
houver motivo para crer que determinadas latas podem
ultrapassar o teor maximo, sera necessario realizar
novas analises.

ANEXO II
Preparacgao das amostras
1. Precaucées e generalidades

A exigéncia de base é a obtencéo de uma amostra para
laboratorio representativa e homogénea sem a introducao
de qualquer contaminacgao secundaria

Para a preparacdo da amostra para laboratoério, é
utilizada a totalidade do material da amostra recebida
no laboratério

A observancia dos teores maximos estabelecida no
presente Capitulo, é fixada com base nos teores deter-
minados nas amostras para laboratdrio.

2. Procedimentos especificos para a preparacao
das amostras

Procedimentos especificos para o chumbo, o cddmio, o
mercurio e o estanho na forma inorganica

O analista garante que as amostras néo sdo contami-
nadas aquando da sua preparacdo. Sempre que possivel,
os aparelhos e o equipamento que entram em contacto
com as amostras ndo contém os metais a determinar e
sdo fabricados de material inerte, por exemplo, plasti-
cos como polipropileno, politetrafluoroetileno, etc.; este
material deve ser limpo com acido para evitar o risco de
contaminacdo. As arestas cortantes podem ser de acgo
inoxidavel de alta qualidade.

Existem muitos procedimentos especificos para a
preparacao das amostras que podem ser utilizados para
os produtos em causa. Consideram-se satisfatérios os
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que se encontram descritos na norma CEN Foodstuffs-
Determination of trace elements — Performance criteria,
general considerations and sample preparation — Norma
EN 13804:2002, sem prejuizo de outros poderem ser
igualmente validos.

No caso do estanho na forma inorganico, é tomado o
cuidado necessario para assegurar que todo o material é
dissolvido para fins da andlise, ja que se sabe que ocor-
rem perdas, particularmente por hidrélise em espécies
insoluveis de 6xido hidratado de Sn(IV)

Procedimentos especificos para o benzo(a)pireno

O analista certifica-se de que as amostras néo sio con-
taminadas aquando da sua preparacio. Os recipientes
s@o enxaguados com acetona ou hexano de elevado grau
de pureza antes da sua utilizacao, por fora a limitar ao
minimo os riscos de contaminacido. Sempre que possivel,
os aparelhos e o equipamento que entram em contacto
com as amostras sao fabricados de material inerte como
aluminio, vidro, ou a¢o inoxidavel polido. Os plasticos do
tipo polipropileno ou PTFE sao evitados, uma vez que o
analito pode ser absorvido por estes materiais.

3. Tratamento da amostra recebida no laboratorio

A amostra global completa é finamente triturada
(quando pertinente) e cuidadosamente misturada, utili-
zando-se um método que comprovadamente garanta uma
homogeneizacao completa. A amostra pode sofrer altera-
¢oes de acordo com exigéncia do método analitico.

4. Amostras para efeitos de medidas executorias, de
direito de recuso e de procedimento de arbitragem

As amostras para efeitos de medidas executérias, de
direito de recurso e de procedimento de arbitragem sao
obtidas a partir da amostra global homogeneizada.

ANEXO III
Métodos de analise
1. Definicoes:
Sao aplicaveis as seguintes defini¢des:

r = repetibilidade, valor abaixo do qual se pode
esperar que a diferenca absoluta entre os
resultados de testes individuais obtidos em
condi¢bes de repetibilidade (isto é, mesma
amostra, mesmo operador, mesmos aparelhos,
mesmo laboratério e intervalo curto) se situe
dentro dos limites da probabilidade especifica
(em principio, 95 %), sendor = 2,8 X s .

s, = desvio-padrao calculado a partir dos resultados
obtidos em condi¢6es de repetibilidade.

RSD_ = desvio — padrao relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condigoes de repe-
tibilidade [(srVx ) X 100].

R = reprodutibilidade, valor abaixo do qual se
pode esperar que a diferenca absoluta entre
os resultados de testes individuais obtidos
em condigoes de reprodutibilidade (isto é, com
um material idéntico obtido pelos operadores

de varios laboratérios que utilizem o método
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de ensaio normalizado) se situe dentro de um
certo limite de probabilidade (em principio, 95
%); R=2,8Xs,.

sp = desvio padrio calculado a partir dos resultados
obtidos em condigbes de reprodutibilidade.

RSD, = desvio padréo relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condigdes de repro-
dutibilidade [(sRVx x 100].

limite de detecgdo, teor minimo medido a
partir do qual é possivel deduzir a presenca do
analito com uma certeza estatistica razoavel.
O limite de detec¢do é numericamente igual a
trés vezes o desvio-padrao da média de ensaios
em branco (n>20)

LD =

LQ = limite de quantifica¢do, teor mais baixo a
partir do qual é possivel medir o analito com
uma certeza estatistica razoavel. Se a execucgao
e a precisdo sdo constantes numa gama de
concentragdes centrada no limite de deteccéo, o
limite de quantificagdo é numericamente igual
a seis ou dez vezes o desvio-padrao da média
de ensaios em branco (n>20)

HORRAT, = o valor observado de RSD, dividido pelo
valor de RSD_ estimado a partir da equacgao de
Horwitz assumindo que r = 0,66R.

HORRAT;, = o valor observado de RSD, dividido pelo
valor de RSD;, calculado a partir da equagéo
de Horwitz

u = incerteza de medicdo padrao

U= corresponde a incerteza de medicio expandida,
utilizando um factor de cobertura de 2, que
permite obter um nivel de confian¢a de cerca
de 95% (U=2u)

Uf = incerteza de medicio padrio maxima
2. Requisitos gerais

Os métodos de anélise utilizados para o controlo oficial
dos teores dos contaminantes referidos no presente di-
ploma devem obedecer aos seguintes critérios:

a) Exactidao;

b) Aplicabilidade (matriz e gama de concentragoes);
¢) Limite de deteccao;

d) Limite de determinagio;
e) Precisao;

f) Repetibilidade;

2) Reprodutibilidade;

h) Recuperacgéio;

1) Selectividade;

J) Sensibilidade;

k) Linearidade;

) Incerteza das medigdes;

m) Outros critérios que possam ser seleccionados
consoante as necessidades.
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Os valores que caracterizam a precisao referida na
alinea e) do ponto anterior devem ser obtidos a partir de
um ensaio colectivo conduzido de acordo com um protocolo
internacionalmente reconhecido para esse tipo de ensaio
(por exemplo, ISO 5725/1994 ou o Protocolo Internacio-
nal Harmonizado da IUPAC) ou, quando tenham sido
estabelecidos critérios de desempenho para os métodos
analiticos, ser baseados em testes de conformidade com
esses critérios. Os valores respectivos da repetibilidade
e da reprodutibilidade devem ser expressos numa forma
reconhecida a nivel internacional (por exemplo, interva-
los de confianca de 95 %, como definidos na norma ISO
5725/1994 ou pela IUPAC).

Os resultados do ensaio colectivo devem ser publicados
ou acessiveis sem restricoes.

Os métodos de analise utilizados para o estanho total
sao adequados para o controlo oficial em matéria de teor
de estanho na forma inorgéanica.

3. Requisitos especificos
3.1 Critérios de desempenho

Se nio forem prescritos métodos especificos para a
determinacido de contaminantes nos produtos da pesca
os laboratérios podem escolher qualquer método de
andlise validado (quando possivel, a validacao, inclui
um material de referéncia certificado) desde que esse
método respeite os critérios de desempenho especificados
nos quadros 5 a 7

Quadro 5 — Critérios de desempenho para méto-
dos de analise de chumbo, cadmio, mercurio e
estanho na forma inorgéanica

Parametro Valor/Comentario

Aplicabilidade Espécies referidas no

presente Capitulo

Para estanho na forma
inorganica, menos de 5mg/kg.
Para outros elementos, menos
de um décimo do teor maximo
referido no presente Capitulo
excepto se o teor maximo de
chumbo for inferior a 100pg/kg.
Para este ultimo, menos de um
quinto do teor maximo

Limite de detec¢io (LD)

Limite da quantificacdo (LQ) | Para estanho na forma inor-
ganica, menos de 10mg/kg.
Para outros elementos, menos
de um quinto do teor maximo
referido no presente Capitulo
excepto se o teor maximo de
chumbo for inferior a 100pg/ke.
Para este ultimo, menos de dois
quintos do teor maximo

Precisao Valores HORRAT, ou HOR-

RAT, inferiores a 2

Sao aplicaveis as disposi¢oes
previstas no ponto 1.2

Recuperacao

Especificidade Sem interferéncias matriciais

ou espectrais
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Quadro 6 — Critérios de desempenho para métodos

de analise do benzo(a)pireno

Parametro

Valor/Comentario

Aplicabilidade

Espécies referidas no presente
Capitulo

Limite de deteccao (LD)

Inferior a 0,3 ng/kg

Limite da quantificacio (LQ) | Inferior a 0,9 ng/kg

Preciséo Valores HORRAT, ou HOR-
RAT,, inferiores a 2

Recuperacao 50-120 %

Especificidade Sem interferéncias matriciais

ou espectrais, verificacao de

deteccéo positiva

3.2 Abordagem de “adequacéao a finalidade”

Se houver um numero limitado de analise devidamente
validados. Pode ser utilizada, em alternativa, uma
abordagem de “adequacdo 4 finalidade” para avaliar a
adequacdo dos métodos de analise. Os métodos adequa-
dos ao controlo oficial tém de produzir resultados cujas
incertezas de medigdo padrao sejam inferiores a incer-
teza de medicao padrdo maxima, calculada por meio de
féormula seguinte:

Uf =+ (LD/2)2 + aC)?
em que:

Uf representa a incerteza de medi¢do padrido ma-
xima (ng/kg);

LD representa o limite de detec¢do do método (ug/kg)
C corresponde 4 concentragio em causa (pg/kg)

a é um factor numérico cuja utilizagdo depende do
valor de C; os valores a utilizar constam do
Quadro 7

Quadro 7 - Valores numéricos a utilizar para a
constante a, na formula indicada supra, em funcao
da concentracao que se revista de interesse

C (ng/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
> 10 000 0,1
ANEXO IV

Registo e interpretacao dos resultados
1. Registos

1.1 Expressao de resultados
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Os resultados sdo expressos nas mesmas unidades e
com o0 mesmo numero de algarismos significativos que os
teores maximos estabelecidos no presente Capitulo

1.2 Célculo de recuperacio

Caso o método inclua uma fase de extrac¢do, o resulta-
do analitico é corrigido em fun¢ao da recuperacao. Neste
caso a taxa de recuperacgao tem de ser registada.

Caso o método analitico ndo inclua nenhuma fase de
extraccéo (por exemplo, no caso dos metais) pode registar-
se oresultado ndo corrigido em fung¢éo da recuperacéio se
forem apresentadas provas, de que idealmente mediante
utilizagdo de material de referéncia certificado adequado,
se alcancou a concentracao certificada tendo em conta a
incerteza de medicdo (isto é, exactiddo elevada da me-
digdo). Caso o resultado seja registado néo corrigido em
funcao da recuperacéao, tal é mencionado.

1.3 Incerteza de medigao

O resultado analitico tem de ser registado como x +/
— U, em que x é o resultado analitico e U é a incerteza
expandida da medigao, utilizando um factor de cobertura
de 2 que d4 um nivel de confianca de aproximadamente
95% (U=2u)

O analista tem em conta o Report on the relationship
between analytical results, the measurement of uncertain-
ty, recovery factors and the provisions in EU food and feed
legislation (relatério sobre a relacio entre os resultados
analiticos, a incerteza de medicio, os factores de recu-
peracdo e as disposic¢oes da legislacdo da UE no dominio
dos alimentos para consumo humano e animal) (1).

2. Interpretacao de resultados
2.1 - Aceitacdo do lote / sublote

O lote ou sublote sao aceites se o resultado analitico da
amostra para laboratério ndo exceder o respectivo teor
maximo estabelecido neste Capitulo tendo em conta a in-
certeza de medicdo expandida e a correc¢ao do resultado
em funcio de recuperacio, se o método analitico utilizado
tiver incluido uma fase de extracgao

2.2 - Rejeicao do lote / sublote

O lote ou sublote sdo rejeitados se o resultado ana-
litico da amostra para laboratério exceder, para além
de qualquer duvida razoavel, o respectivo teor maximo
estabelecido neste Capitulo tendo em conta a incerteza
de medi¢do expandida e a correccdo do resultado em
fun¢io de recuperacio, se o0 método analitico utilizado
tiver incluido uma fase de extraccao

2.3 - Aplicabilidade

As presentes disposi¢ées em matéria de interpretacgio
sao aplicaveis ao resultado analitico obtido na amostra
para efeitos de medidas executoérias.
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ANEXO V

Teores maximos de chumbo, cadmio, mercurio,
estanho na forma inorganica e benzopireno nos
produtos da pesca

1. Chumbo (Pb)

4. Estanho na forma inorganica

Produto Teores maximos
(mg/Kg de peso fresco)

Géneros alimenticios enlatados

com excepcao de bebidas 200

Produto

Teores maximos
(mg/Kg de peso fresco)

5. Benzo(a) pireno

Parte comestivel de peixe (quan-
do o peixe se destina a ser con-
sumido inteiro o teor maximo
aplica-se ao peixe inteiro)

Crustdceos, excluindo a carne
escura de caranguejo e excluindo
a carne de cabeca e do térax da
lagosta e de grandes crustéace-
os similares (Palinuridae)

Moluscos bivalves

Cefalépodes sem visceras

0,30

0,50

1,5

1,0

2. Cadmio (Cd)

Produto Teores maximos
(ng/Kg de peso fresco)

Parte comestivel com excepcio 2,0

de peixe fumado

Parte comestivel de peixe 50

fumado e produtos fumados ’

da pesca com excepc¢ao de

moluscos bivalves

Crustaceos excluindo a carne

escura de caranguejo e ex- 5,0

cluindo a carne da cabeca e do

torax dalagosta e de grandes crus-

taceos similares (Palinuridae)

Cefal6podes com execpcao dos 5,0

fumados

Moluscos bivalves 10,0

Produto

Teores maximos
(mg/Kg de peso fresco)

Parte comestivel de peixe
(quando o peixe se destina a ser
consumido inteiro o teor maximo
aplica-se ao peixe inteiro)

Crustéaceos, excluindo a carne
escura de caranguejo e excluindo
a carne de cabega e do torax da
lagosta e de grandes crustdceos
similares (Palinuridae)

Moluscos bivalves

Cefalépodes sem visceras

0,30

0,50

1,5

1,0

3. Mercurio (Hg)

Produto

Teores maximos
(mg/Kg de peso fresco)

Produtos da pesca e parte comes-
tivel de espécies de peixes excepto
as abaixo referidas

Parjce comestivel das seguintes
espécies

Tubardes — Todas as espécies
Espadarte (Xiphias gladius)
Atuns (Thunnus species, Eu-

thynnus species, Katsuwonus
pelamis)

Crustéceos, excluindo a carne
escura de caranguejo e excluindo
a carne da cabeca e do térax da
lagosta e de grandes crustaceos
similares (Palinuridae)

0,50

1,0

0,50
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CAPITULO II

Fixa os teores maximos e os métodos
de amostragem e de analise para o controlo
oficial de-dioxinas (PCDD/PCDF) e PCB sob a
forma de dioxina presentes nos produtos da pesca

ANEXO T
1. Ambito

a) A Autoridade Competente tomara todas as medi-
das necessarias para assegurar que as colhei-
tas de amostras, e os métodos de analise para
o controlo oficial aos produtos da pesca sejam
efectuados nos termos descritos no presente
Capitulo.

b) Os operadores no ambito do auto controlo de-
vem garantir que os métodos de andalise aos
produtos da pesca e a representatividade das
amostras do lote sejam efectuados nos termos
descritos no presente Capitulo

¢) As amostras destinadas ao controlo oficial dos
teores de dioxinas (PCDD/PCDF) e de PCB
sob a forma de dioxina nos produtos da pesca
devem ser colhidas em conformidade com os
métodos descritos no presente Anexo. As amos-
tras globais assim obtidas sdo consideradas
representativas dos lotes ou sub lotes dos quais
foram colhidas.

d) A observancia dos teores maximos definidos no
presente Capitulo é estabelecida em funcao
dos teores determinados nas amostras de
laboratorio.
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2. Disposicoes gerais
2.1 - Pessoal

A colheita de amostras deve ser da responsabilidade de
uma pessoa autorizada e qualificada para esse efeito

2.2 — Material para amostragem

Cada lote ou sublote a analisar deve ser objecto de uma
amostragem separada

2.3 - Precaucgodes a adoptar

Durante a amostragem e a preparacio das amostras,
devem ser tomadas precaugdes para evitar qualquer
alteracdo que possa afectar o teor de dioxinas e de PCB
sob a forma de dioxina, afectar negativamente a deter-
minacdo analitica ou tornar as amostras globais néo
representativas.

4.4 - Amostras elementares

Na medida do possivel, as amostras elementares de-
vem ser colhidas em diversos pontos do lote ou sublote.
Qualquer inobservancia deste procedimento deve ser
assinalada no registo previsto no ponto 2.7 do presente
anexo

5.5 - Preparacao da amostra global

A amostra global é obtida através da juncdo das amos-
tras elementares. Deve pesar, no minimo, 1kg, a menos
que tal ndo seja pratico, por exemplo, quando a amostra
tiver sido colhida de uma tUnica embalagem.

2.6. Amostras 1dénticas

As amostras idénticas, destinadas a eventual tomada
de medidas de execucgéo, a ac¢des judiciais e para efeitos
de arbitragem, devem ser obtidas a partir da amostra
global homogeneizada. A dimenséo das amostras de la-
boratoério para efeitos de medidas de execugao deve ser de
ordem a permitir, no minimo, anélises em duplicado.

5.6 - Acondicionamento e envio das amostras para
laboratodrio

Cada amostra é colocada num recipiente limpo, de ma-
terial inerte, que a proteja adequadamente de qualquer
possivel contaminacio, de perda de analitos por adsorcio
na parede interna do recipiente ou qualquer dano durante
o transporte. Sdo tomadas, todas as precaucbes neces-
sarias para evitar qualquer modificacdo da composicao
da amostra que possa ocorrer durante o transporte ou a
armazenagem.

5.7 - Selagem e rotulagem das amostras

Cada amostra colhida para efeitos oficiais é selada no
local de amostragem e identificada.

Para cada amostragem, é mantido um registo que
permita identificar sem ambiguidade o lote ou sublote
amostrado, indicando a data e o local de amostragem,
bem como qualquer informacio suplementar que possa
ser util ao analista.

http://kiosk.incv.cv

3. Planos de amostragem

O método de amostragem aplicado deve garantir que
a amostra global é representativa do (sub)lote a contro-
lar.

3.1. Divisdo dos lotes em sublotes

Os grandes lotes devem ser subdivididos em sublotes,
desde que os sublotes possam ser fisicamente separados.
Para produtos comercializados a granel é aplicavel o Qua-
dro 1. Para outros produtos, é aplicavel o Quadro 2. Dado
que o peso dos lotes nem sempre é um multiplo exacto
do peso dos sublotes, o peso dos sublotes pode exceder o
peso indicado até um maximo de 20 %.

Quadro 1: Subdivisao de lotes em sublotes para
produtos comercializados em remessas a granel

Peso do lote (em toneladas) | Peso ou numero de sublotes
>1 500 500 toneladas
> 300 e <1500 3 sublotes
>50e <300 100 toneladas
<50

Quadro 2: Subdivisao de lotes em sublotes
para outros produtos

Peso do lote (em toneladas) Peso ou nimero
de sublotes
>15 15-30 toneladas
<15 .

3.2 Numero de amostras elementares

A amostra global, proveniente da juncio de todas as
amostras elementares, deve ser, no minimo, de 1 kg (ver
ponto 2.5 do presente anexo).

O numero minimo de amostras elementares a colher
do lote ou do sublote é o indicado nos Quadros 3 e 4.

As amostras elementares devem ter um peso seme-
lhante. Uma amostra elementar deve pesar, no minimo,
100 gramas.

Todas as alteracbes a esse procedimento devem ser
assinaladas no registo previsto no ponto 2.7 do presente
anexo. Para lotes por grosso e para lotes constituidos por
embalagens individuais; ver quadros 3 e 4.

Quadro 3: Numero minimo de amostras
elementares a colher do lote ou sublote

Peso do lote/sublote | Numero minimo de amostras
(em Kg) elementares a colher
<50 3
50 a 500 5
> 500 10

Caso o lote seja constituido por embalagens individu-
ais ou unidades, o nimero de embalagens ou unidades
a colher para formar a amostra global é o que consta do
Quadro 4.
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Quadro 4: Numero de embalagens ou unidades

(amostras elementares) a colher para formar a

amostra global caso o lote ou sublote consistem
em embalagens individuais ou unidades

Numero de embalagens
ou unidades a colher

Numero de embalagens
ou unidades
no lote ou sublote

la2b No minimo, 1 pacote ou unidade

26 a 100 cerca de 5%, no minimo de 2 emba-
lagens ou unidades

> 100 cerca de 5% , no maximo de 10

embalagens ou unidades

3.3 Disposi¢oes especificas para a amostragem de
lotes contendo peixes inteiros de tamanho e peso com-
paraveis

Os peixes sdo considerados como tendo um tamanho e
peso comparaveis se a diferenca em tamanho e peso nao
exceder cerca de 50 %.

O numero de amostras elementares a colher do lote
esta definido no Quadro 3. A amostra global, proveniente
da juncéo de todas as amostras elementares, deve ser,
no minimo, de 1 kg (ver ponto 2.5).

— Caso o lote a amostrar contenha peixes pequenos
(cada um com peso inferior a cerca de 1 kg), o peixe in-
teiro é colhido como amostra elementar para efeitos de
constitui¢cdo da amostra global. Se a amostra global dai
resultante pesar mais de 3 kg, as amostras elementares
podem consistir da parte do meio dos peixes que formam
a amostra global, pesando cada parte pelo menos 100
gramas. A parte inteira a qual o teor maximo é aplicavel
é usada para a homogeneizacdo da amostra.

A parte do meio do peixe é aquela em que se situe
o centro de gravidade, que esta localizado, na maioria
dos casos, na barbatana dorsal (se o peixe tiver uma
barbatana dorsal) ou a meio entre a abertura branquial
e 0 anus.

—Caso o lote a amostrar contenha peixes maiores (cada
um com peso superior a cerca de 1 kg), a amostra elemen-
tar consistirda na parte do meio do peixe. Cada amostra
elementar deve pesar, no minimo, 100 gramas.

Para peixes de tamanho intermédio (com cerca de 1-6 kg),
a amostra elementar é colhida como uma por¢do da parte
do meio do peixe, entre a espinha dorsal e a barriga.

Para peixes muito grandes (por exemplo, com peso
superior a cerca de 6 kg), a amostra elementar é colhida
do lado direito (perspectiva frontal) da parte do meio
comestivel lateral -dorsal do peixe. Caso a extracg¢éo de
uma porc¢ao da parte do meio do peixe possa resultar
num prejuizo econdémico significativo, pode considerar-se
suficiente a extracc¢ao de trés amostras elementares de,
pelo menos, 350 gramas cada, independentemente da
dimenséo do lote, ou, em alternativa, podem ser colhidas
porgdes iguais da parte comestivel perto da cauda e da
parte comestivel perto da cabec¢a de um Unico peixe para
formar a amostra elementar representativa do teor de
dioxinas no peixe inteiro.
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3.4 Amostragem de lotes de peixes contendo peixes
inteiros de tamanho e/ou peso diferentes.

— Sao aplicaveis as disposicoes do ponto 3.3. no que
respeita a constituicao da amostra.

— No caso de uma classe/categoria de tamanho ou
peso serem predominantes (cerca de 80 % ou mais do
lote), a amostra é colhida dos peixes com o tamanho ou
peso predominantes. Esta amostra deve ser considerada
representativa do lote inteiro.

— Se nédo predominar nenhuma classe/categoria espe-
cifica de tamanho ou peso, entdo é necessario garantir
que os peixes seleccionados para a amostra sio repre-
sentativos da remessa.

4. Conformidade do lote ou do sublote com a
especificacao

O lote é aceite se o resultado analitico de uma unica
analise néo for superior ao respectivo teor maximo de dio-
xinas e a soma de dioxinas e PCB sob a forma de dioxina,
tal como estabelecido no presente Capitulo, tomando em
consideracao a incerteza de medicgio.

O lote nédo é conforme com o teor maximo estabelecido
no presente Capitulo se o resultado analitico do limite
maximo, confirmado pela andlise em duplicado, for su-
perior ao teor maximo, com um grau de certeza elevado,
tendo em conta a incerteza de medigio.

O conceito de limites maximos exige a utilizag¢do do li-
mite de quantifica¢do para o contributo de cada congénere
nao quantificado, para os equivalentes téxicos (TEQ). O
conceito de limites minimos exige a utilizacdo de zero
para o contributo de cada congénere nido quantificado,
para os equivalentes téxicos (TEQ). O conceito de limites
médios exige a utilizagdo de metade de limite de quan-
tificacdo, calculando o contributo de cada congénere nio
quantificado, para os equivalentes téxicos (TEQ).

A anélise em duplicado é necessaria para se excluir
a possibilidade de contaminacdo cruzada interna ou de
uma troca acidental de amostras. A primeira andlise que
tem em conta a incerteza de medigdo, é utilizada para
verificar a conformidade.

A incerteza de medicdo pode ser tomada em conside-
racdo por meio da seguinte abordagem:

— calculando a incerteza expandida, utilizando um
factor de expansio de 2, que permite obter um nivel
de confianca de cerca de 95 %. Um lote ou sublote néo
é conforme se o valor medido menos U for superior ao
teor permitido definido. No caso de uma determinacéo
separada das dioxinas e de PCB sob a forma de dioxina,
a soma da incerteza expandida estimada dos resultados
analiticos separados das dioxinas e de PCB sob a forma
de dioxina tem de ser utilizada para a soma de dioxinas
e de PCB sob a forma de dioxina,

As presentes regras de interpretagio sdo aplicaveis
ao resultado analitico obtido na amostra para o controlo
oficial.
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ANEXO II

Preparacao das amostras e requisitos respeitantes
aos métodos de analise utilizados no controlo
oficial dos teores de dioxinas (PCDD/PCDF) e de
PCB sob a forma de dioxina nos produtos da pesca

1. Ambito de aplicacao

A monitorizacao da presenca de dioxinas nos produtos
da pesca pode ser realizada mediante uma estratégia
que englobe um método de pré-selecgdo, a fim de esco-
lher as amostras com teores de dioxinas e de PCB sob
a forma de dioxina que sejam menos de 25 % inferiores
ao nivel maximo ou o ultrapassem. E necessario que a
concentracdo de dioxinas e a soma de dioxinas, assim
como de PCB sob a forma de dioxina nas amostras com
teores significativos seja determinada/confirmada por
um método de confirmacao.

Os métodos de pré-seleccdo sdo métodos utilizados
para a detec¢do da presenca de dioxinas e de PCB sob a
forma de dioxina no teor requerido. Esses métodos tém a
capacidade de processar um elevado ntimero de amostras
e sdo utilizados para seleccionar de um grande nimero
de amostras os resultados potencialmente positivos. Sdo
concebidos especificamente para evitar a obtencio de
falsos negativos.

Os métodos de confirmacio sdo métodos que fornecem
informacdo completa ou complementar que permite a
identificacdo e a quantificacio inequivocas ao teor reque-
rido de dioxinas e de PCB sob a forma de dioxina.

2. Antecedentes

As concentracées de cada substancia numa determinada
amostra sdo multiplicadas pelos respectivos Factores de
equivaléncia de toxicidade (FET), definidos pela Organi-
zacdo Mundial de Satde e enumerados no apéndice do
presente Capitulo, sendo subsequentemente somadas
para darem a concentracio total de compostos sob a forma
de dioxina expressos em equivalentes toxicos (TEQ).

Para efeitos do presente Capitulo, o limite especifico
aceite de quantificagio de um congénere individual é a
concentracdo de um analito no extracto de uma amostra
que produza uma resposta instrumental a dois i6es dife-
rentes, a qual serd controlada com um racio sinal/ruido
(SR) de 3:1 para o sinal menos sensivel e o cumprimento
de requisitos basicos, tais como, por exemplo, o tempo
de retencio e o racio isotdpico, de acordo com o procedi-
mento de determinacio descrito no método EPA 1613,
revisdo B.

3. Requisitos de garantia da qualidade a cumprir
na preparacao da amostra

— Devem ser tomadas medidas para evitar a conta-
mina¢do cruzada em cada etapa do procedimento de
amostragem e de andlise.

— As amostras devem ser conservadas e transportadas
em contentores de vidro, aluminio, polipropileno ou po-
lietileno. Devem ser removidos do recipiente da amostra
os vestigios de poeiras de papel. O material de vidro deve
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ser enxaguado com solventes certificados como isentos
de dioxinas ou previamente submetidos a um controlo
destinado a detectar a presenca de dioxinas.

— O armazenamento e o transporte das amostras tém
de ser realizados de modo a manter a integridade da
amostra de alimentos.

— Desde que relevante, triturar finamente e misturar
completamente cada amostra de laboratdrio, mediante
um processo relativamente ao qual se tenha demonstrado
que possibilita uma homogeneizag¢io completa (por exem-
plo, trituracio que permita passar por um crivo de 1 mm);
as amostras devem ser exsicadas antes da trituracao, caso
o teor em humidade seja demasiado elevado.

— Efectuar uma andlise em branco através da reali-
zacao de todo o procedimento analitico, omitindo apenas
a amostra.

— O peso da amostra utilizado para extracc¢ido deve
ser suficiente para respeitar os requisitos no tocante a
sensibilidade.

— Os procedimentos de preparacio de amostras especi-
ficos utilizados para os produtos em causa sdo validados
de acordo com orientacdes aceites internacionalmente.

— No caso de peixes, a pele tem de ser removida, dado
que o teor maximo é aplicavel a parte comestivel sem
pele. Contudo, é necessario que todos os restos da parte
comestivel e do tecido adiposo do lado interno da pele
sejam cuidadosamente raspados e completamente sepa-
rados da pele e que estes restos da parte comestivel e do
tecido adiposo sejam adicionados a amostra a analisar.

4. Requisitos aplicaveis aos laboratoérios

— Os laboratoérios devem demonstrar o desempenho de
um método na gama do teor requerido (por exemplo, 0,5
vezes, 1 vez e 2 vezes o teor requerido), com um coeficiente
de variacio aceitavel para analises repetidas. No que se
refere aos critérios de aceitacdo, ver o ponto 5.

— O limite de quantificagdo de um método de confir-
macdo deve situar-se na gama de cerca de um quinto do
teor requerido.

— Os controlos regulares com ensaios em branco, com
amostras enriquecidas ou andlises de amostras de con-
trolo (de preferéncia, se disponivel, material de referéncia
certificado) devem ser realizados como medidas internas
de controlo da qualidade.

— A competéncia de um laboratério é comprovada pelo
éxito da sua participacio continua em estudos inter labo-
ratoriais para a determinacio de dioxinas e de PCB sob
a forma de dioxina nas matrizes relevantes de alimentos
para animais/alimentos para o ser humano.

— Os laboratérios devem ser acreditados por um or-
ganismo reconhecido que opere em conformidade com o
Guia ISO 58, a fim de assegurar que aplicam a garantia
de qualidade analitica. Os laboratdrios devem ser acre-
ditados através da norma EN ISO/TEC/17025.
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5. Requisitos a cumprir pelo procedimento ana-
litico para determinaciao de dioxinas e de pcb Sob
a forma de dioxina

Requisitos basicos de aceitacdo dos procedimentos
analiticos:

— Sensibilidade elevada e limites de detec¢Go baixos.
Para os PCDD e PCDF, as quantidades detectaveis devem
situar-se na gama dos picogramas TEQ (10-12 g) devido
a extrema toxicidade de alguns destes compostos. Sabe-
se que os PCB ocorrem a niveis mais elevados do que
os PCDD e PCDF. Para bastantes congéneres de PCB,
a sensibilidade na gama dos nanogramas (10-9 g) ja é
suficiente. No entanto, para a medicdo dos congéneres de
PCB sob a forma de dioxina mais toxicos (designadamen-
te, congéneres nao-orto substituidos), deve ser conseguida
a mesma sensibilidade que para os PCDD e PCDF.

— Selectividade elevada (especificidade). E necessério
estabelecer uma distincao entre PCDD, PCDF e PCB sob
a forma de dioxina e inimeros compostos co-extraidos
e eventualmente interferentes, que estdo presentes em
concentracoes que podem atingir varias ordens de gran-
deza superiores as dos analitos em causa. Relativamente
aos métodos de cromatografia gasosa/espectrometria de
massa (CG-EM), é necessaria uma diferenciacio entre
varios congéneres, tal como entre congéneres téxicos (por
exemplo os 17 PCDD e PCDF substituidos nas posicoes
2,3,7 ¢ 8 e os PCB sob a forma de dioxina) e outros con-
géneres. Os bioensaios devem ser capazes de determinar
valores TEQ de forma selectiva, como a soma de PCDD,
PCDF e PCB sob a forma de dioxina.

— Exactiddo elevada (rigor e precisdo). A determina-
¢ao deve fornecer uma estimativa valida da verdadeira
concentra¢do numa amostra. E necessdria uma exac-
tidao elevada (exactiddo da medi¢do: a proximidade
de concordancia entre o resultado de uma medic¢éo e o
valor veridico da grandeza medida) por forma a evitar
a rejeicdo do resultado da andlise de uma amostra com
base na reduzida fiabilidade da estimativa de TEQ. A
exactidao é expressa como rigor (diferenca entre o valor
médio medido para um analito num material certificado
e o respectivo valor certificado, expresso em percentagem
deste valor) e precisdo (RSDR é o desvio-padrio relativo,
calculado a partir dos resultados obtidos em condigoes
de reprodutibilidade).

Os métodos de pré-selec¢ido podem incluir os bioensaios
e os métodos CG/EM; os métodos de confirmacgdo sao
métodos de cromatografia gasosa de elevada resolugdo/de
espectrometria de massa de elevada resolugdo (CGER/
EMER). Tém de ser cumpridos os seguintes critérios no
valor TEQ total:

Métodos Métodos
de pré-seleccao | de confirmacio
Taxa de falsos <1%
negativos
Rigor —20% a+20%
Precisdo (RSD,) <30 % <15 %

6. Requisitos especificos dos métodos CG/EM a cumprir
para fins de pré-selec¢cao ou de confirmacao

— Logo no inicio do método analitico, por exemplo antes
da extraccio, deve proceder-se a adicdo de padrdes in-
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ternos de PCDD/F marcados com *C e substituidos com
cloro nas posicoes 2,3,7 e 8 e de padroes internos de PCB
sob a forma de dioxina marcados com '*C, por forma a
validar o procedimento analitico. Deve ser adicionado,
pelo menos, um congénere para cada grupo homodlogo
de PCDD/F tetra a octo-clorados e, pelo menos, um con-
génere para cada grupo homdlogo de PCB sob a forma
de dioxina (alternativamente, deve ser utilizado para o
controlo de PCDD/F e de PCB sob a forma de dioxina,
pelo menos, um congénere para cada funcio de registo
de i0es seleccionados pela espectrometria de massa).
Verifica-se uma nitida preferéncia, no caso dos métodos
de confirmacéo, pela utilizacio dos padrées internos dos
17 PCDD/F substituidos nas posicgoes 2,3,7 e 8 e marcados
com C e dos padrées internos dos 12 PCB sob a forma
de dioxina marcados com C.

Também devem ser determinados factores de resposta
relativos para os congéneres aos quais néo se adiciona um
composto analogo marcado com 2C, através da utilizagao
de solugdes de calibracido adequadas.

— Em relacao aos produtos da pesca que contenham
menos de 10 % de gorduras, a adi¢do de padrdes internos
é obrigatdria antes da extrac¢do. Em relagdo aos géneros
alimenticios de origem animal que contenham mais de
10 % de gorduras, os padroes internos podem ser adi-
cionados antes ou ap0s a extraccdo de gorduras. Deve
ser efectuada uma validacio adequada da eficacia da
extraccéo, dependendo da fase em que séo introduzidos
os padroes internos e de os resultados serem notificados
com base no produto ou na gordura.

— Antes da analise por CG/EM, devem ser adicionados
1 ou 2 padrdes de recuperacio (substituto).

— £ necessario um controlo de recuperacdo. Para os
métodos de confirmacio, as recuperacées de cada padrio
interno devem situar-se na gama de 60 a 120 %. Sao
aceitaveis recuperacoes inferiores ou superiores para
congéneres individuais, nomeadamente para algumas
dibenzodioxinas e dibenzofuranos hepta- e octo-clorados,
desde que a sua contribuicido para o valor TEQ néo ex-
ceda 10 % do valor total de TEQ (com base na soma de
PCDD/F e PCB sob a forma de dioxina). Para os métodos
de pré-seleccao, as recuperacoes devem situar-se na gama
de 30 a 140 %.

— Deve proceder-se a separacio entre dioxinas e com-
postos clorados interferentes, tais como PCB néo sob a
forma de dioxina e éteres difenilicos clorados através de
técnicas de cromatografia adequadas (de preferéncia, com
uma coluna de florisil, alumina e/ou carbono).

— Deve ser suficiente a separacio de isémeros por cro-
matografia gasosa (< 25 % de pico a pico entre 1,2,3,4,7,8-
HxCDF e 1,2,3,6,7,8-HxCDF).

— A determinacéo deve ser realizada de acordo com o
método EPA 1613 revisdo B: Dioxinas e furanos tetra- a
octo-clorados por diluicao de isétopos com CGER/EMER ou
outro método com critérios de desempenho equivalentes.

— A diferenca entre o nivel superior e o nivel inferior
néo deve exceder 20 % no caso de géneros alimenticios
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com uma contaminacdo por dioxinas de cerca de 1 pg
TEQ-OMS/g de gordura (com base na soma de PCDD/
PCDF e PCB sob a forma de dioxina). No tocante a
géneros alimenticios com baixo teor em gordura, tém
de ser aplicados os mesmos requisitos respeitantes a
niveis de contaminacio de cerca de 1 pg TEQ-OMS/g
de produto. Para niveis inferiores de contaminagéo, por
exemplo, 0,50 pg TEQ-OMS/g de produto, a diferenca
entre o limite superior e o limite inferior pode situar-se
na gama de 25-40 %.

7. Métodos de analise de pré-seleccao
7.1. Introducao

No método de pré-selec¢io pode utilizar-se diferentes
abordagens analiticas: uma abordagem puramente de
pré-seleccdo e uma abordagem quantitativa.

Abordagem de pré-selec¢do

A resposta das amostras é comparada com a de uma
amostra de referéncia no teor requerido. As amostras
com uma resposta inferior a da referéncia siao declaradas
negativas, as amostras com uma resposta superior sio
positivas suspeitas. Requisitos:

— Em cada série de testes tem de se incluir uma amos-
tra em branco e uma de referéncia, que sio extraidas e
testadas ao mesmo tempo e em condigdes idénticas. A
amostra de referéncia deve apresentar uma resposta
claramente elevada em comparacdo com a amostra em
branco.

— Devem incluir-se outras amostras de referéncia com
0,5 vezes e 2 vezes o teor requerido, para demonstrar o
desempenho correcto do teste na gama requerida para o
controlo do teor requerido.

— Quando se testam outras matrizes, tem de se de-
monstrar a adequacio das amostras de referéncia, pre-
ferencialmente incluindo amostras cuja CGER/EMER
revelou conterem um teor TEQ préximo do da amostra de
referéncia ou entdo uma amostra em branco enriquecida
para este teor.

— Uma vez que nfo se pode utilizar padrdes internos
nos bioensaios, devem ser realizados os testes de repeti-
bilidade para se obter informacoes sobre o desvio-padrao
numa série de testes. O coeficiente de variacio deve ser
inferior a 30 %.

— Para os bioensaios, devem ser definidos os compos-
tos-alvo, as possiveis interferéncias e os niveis em branco
maximos toleraveis.

Abordagem quantitativa

A abordagem quantitativa exige varias séries de dilui-
¢oes do padrao, purificacdo e medi¢ées em duplicado ou
triplicado, bem como controlos em branco e de recupera-
¢ao. O resultado podera ser expresso em TEQ, partindo-
se assim do principio de que os compostos responsaveis
pelo sinal correspondem ao principio de TEQ. Para o
obter, pode usar-se TCDD (ou uma mistura-padrio de
dioxina/furano/ PCB sob a forma de dioxina) para pro-
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duzir uma curva de calibracio a fim de calcular o teor
de TEQ no extracto e, consequentemente, na amostra.
Posteriormente, este resultado é corrigido com o teor de
TEQ calculado para uma amostra em branco (para ter
em conta impurezas provenientes de solventes e produtos
quimicos utilizados) e para uma recuperacio (calculada a
partir do teor de TEQ numa amostra de controlo de qua-
lidade préximo do teor requerido). E essencial referir que
parte da perda de recuperacio aparente pode dever-se
a efeitos de matriz e/ou a diferencas entre os valores de
TEF nos bioensaios e os valores oficiais de TEF fixados
pela OMS.

7.2. Requisitos destinados a métodos de analise utili-
zados para a pré-selecgio

—Na pré-seleccao, podem usar-se os métodos de anélise
e de bioensaio CG/EM. Para os métodos CG/EM, devem
ser utilizados os requisitos descritos no ponto 6. Para
os bioensaios com células, estdo fixados os requisitos
especificos no ponto 7.3 e, para os bioensaios com kits,
no ponto 7.4 do presente anexo.

— E necesséria informacao sobre o nimero de falsos
positivos e falsos negativos de um conjunto grande de
amostras abaixo e acima do teor maximo ou do nivel de
accdo, em comparacgio com o teor de TEQ conforme de-
terminado por um método de analise de confirmacéo. As
taxas efectivas de falsos negativos devem ser inferiores
a1 %. A taxa de amostras com falsos positivos deve ser
suficientemente baixa para se poder recorrer vantajosa-
mente ao instrumento de pré-selecgao.

— Os resultados positivos tém sempre de ser confir-
mados por um método de analise de confirmag¢ao (CGER/
EMER). Além disso, devem confirmar-se por CGER/
EMER as amostras de uma ampla gama de TEQ (apro-
ximadamente, 2-10 % das amostras negativas). Deve ser
disponibilizada informagao sobre a correspondéncia entre
os resultados do bioensaio e os de CGER/EMER.

7.3. Requisitos especificos destinados a bioensaios com
células

— Quando se procede a um bioensaio, cada teste exige
uma série de concentracgdes de referéncia de TCDD ou
uma mistura de dioxina/furano/PCB sob a forma de
dioxina (curva de dose-resposta completa com um R2 >
0,95). No entanto, para efeitos de pré-seleccéo, pode usar-
se uma curva expandida de baixo nivel para analisar as
amostras de baixo nivel.

— Para o resultado do bioensaio durante um periodo
de tempo constante, deve usar-se uma concentragio
de referéncia de TCDD (cerca de trés vezes o limite de
quantifica¢do) numa ficha de controlo de qualidade. Em
alternativa, pode utilizar-se a resposta relativa de uma
amostra de referéncia por comparacdo com a recta de
calibracdo de TCDD, uma vez que a resposta das células
pode depender de muitos factores.

— Devem registar-se e verificar-se os graficos de con-
trolo de qualidade (CQ) para cada tipo de material de re-
feréncia, a fim de garantir que o resultado esta conforme
com as directrizes definidas.
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— Em especial para os calculos quantitativos, a inducéo
da diluigao da amostra utilizada deve encontrar-se den-
tro da porgao linear da curva de resposta. As amostras
que se encontrem acima da porc¢ao linear da curva de
resposta devem ser diluidas e testadas de novo. Assim,
recomenda-se a realizacdo simultanea de testes com, pelo
menos, trés ou mais diluigoes.

— O desvio-padrio percentual ndo deve ser superior a
15 % numa determinacao em triplicado para cada diluigao
da amostra e ndo superior a 30 % entre trés experiéncias
independentes.

— O limite de detecc¢do pode ser fixado multiplicando
por trés o desvio-padrao da solu¢do em branco de solvente
ou da resposta de base. Outra abordagem consiste em
aplicar uma resposta que seja superior a base (factor de
inducdo cinco vezes superior ao da solucdo em branco de
solvente) calculada a partir da curva de calibracao do dia.
O limite de quantificacdo pode ser fixado multiplicando
por cinco ou sels vezes o desvio-padrio da solucdo em
branco de solvente ou da resposta de base ou aplicar
uma resposta que seja superior a base (factor de indugéao
10 vezes superior ao da solucido em branco de solvente)
calculada a partir da curva de calibraciao do dia.

7.4. Requisitos especificos destinados a bioensaios
com kits

— Deve garantir-se que os bioensaios com kits séo sufi-
cientemente sensiveis e fidedignos para serem aplicados
aos alimentos.

— Devem ser respeitadas as instrucgoes do fabricante
no que se refere a preparacio da amostra e as analises.

— Os kits de ensaio ndo devem ser utilizados depois
do prazo de validade.

— Nao devem ser utilizados materiais ou componentes
concebidos para serem usados com outros kits.

— Os kits de ensaio devem ser mantidos a uma tem-
peratura de armazenamento dentro dos limites espe-
cificados e utilizados a temperatura de funcionamento
especificada.

— O limite de detec¢ao para os imunoensaios é deter-
minado multiplicando por trés o desvio-padrio, calcu-
lado com base em 10 repeti¢ées da analise em branco,
dividindo o resultado pelo valor do declive da equacgéo
de regressio linear.

—Devem ser utilizados padrées de referéncia para tes-
tes de laboratério a fim de se garantir que a capacidade de
resposta ao padréo se encontra numa gama aceitavel.

8. Notificagao do resultado

Na medida em que o procedimento analitico utilizado o
permita, os resultados analiticos devem conter os niveis
de PCDD/F individual e de congéneres PCB e serem in-
dicados como limites minimos, limites maximos e limites
médios, a fim de incluir o maximo de informacoes possivel
na notificacdo dos resultados e, deste modo, permitir a
interpretacdo dos resultados de acordo com requisitos
especificos.
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O relatério deve também incluir o teor de lipidos da
amostra, bem como o método utilizado para a respectiva
extraccao.

As recuperacoes de cada padréio interno devem ser dis-
ponibilizadas no caso de as recuperacoes estarem fora da
gama mencionada no ponto 6, no caso de o limite maximo
ser excedido e noutros casos mediante pedido.

Como a incerteza de medicdo deve ser tida em conta
ao decidir sobre a conformidade de uma amostra, este
parametro deve igualmente ser disponibilizado. O re-
sultado analitico tem de ser registado enquanto x +/— U,
sendo que x é o resultado analitico e U é a incerteza de
medic¢do expandida, utilizando um factor de cobertura
de 2, que permite obter um nivel de confianc¢a de cerca
de 95 %. No caso de uma determinacio em separado de
dioxinas e de PCB sob a forma de dioxina, a soma da
incerteza expandida estimada dos resultados analiticos
separados de dioxinas e de PCB sob a forma de dioxina
tem de ser utilizada para a soma de dioxinas e de PCB
sob a forma de dioxina.

Se a incerteza de medicdo for tida em conta mediante
a aplicacdo de CCa (tal como descrito no anexo I, ponto 5),
este parametro é mencionado.

Os resultados sdo expressos nas mesmas unidades e
com (pelo menos) o mesmo numero de algarismos sig-
nificativos que os niveis maximos definidos no presente
Capitulo.

ANEXO III

Teores maximos de dioxinas e PCBs sob a forma
de dioxinas nos produtos da pesca

1. Dioxinas e PCB! - bifelinos policlorados

Produto Teores maximos

Somatoério | Somatério de dio-
de dioxinas|xinas e de PCB
(PCDD/F-TEQ- | sob a forma de
OMS) dioxina (PCB/F-
TEQ-OMS)

Parte comestivel do peixe
e dos produtos da pesca e
produtos derivados (quandoo | 4,0 pg/g de | 8,0 pg/g de peso
peixe se destina a ser con- | peso fresco fresco

sumido inteiro, o teor apli-
ca-se ao peixe inteiro)

Crustdceos, excluindo a
carne escura de carangue-
jo e da carne da cabeca e | 4,0 pg/g de|8,0 pg/g de peso
do térax da lagosta e de | peso fresco fresco

grandes crustdceos simi-
lares (Palinuridae)

0,75 pgl/g de | 1,5 pg/g de gordura
gordura

Oleos e gorduras vegetais

1 Dioxinas [somatério das dibenzo-para-dioxinas
policloradas (PCDD) e dos dibenzofuranos policlorados
(PCDF), expresso em equivalente téxico OMS com base
nos factores de equivaléncia téxica da OMS (FET-OMS)],
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e somatorio das dioxinas e dos PCB sob a forma de dio-
xina [somatério de PCDD, PCDF e bifenilos policlorados
(PCB) expresso em equivalente toxico OMS com base nos
FET-OMS)]. FET OMS para avaliacio dos riscos para o
ser humano com base nas conclusoes da reunido da OMS
realizada em Estocolmo, Suécia, de 15 a 18 de Junho de
1997 — Van den Berg et al. (1998) «Toxic Equivalency
Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs, PCDFs for Humans and
Wildlife» [Factores de equivaléncia téxica (FET) para PCB,
PCDD e PCDF para seres humanos e fauna selvagem].
Environmental Health Perspectives, 106 (12), 775.

Quadro: Factores de equivaléncia de toxicidade da
OMS para avaliacido do risco para o ser humano nas
conclusbes da reunifo da Organiza¢do Mundial de Satde
realizada em Estocolmo), Suécia, 15 a 18 de Junho de
1997 (Van den Berg et al.,(1998). «Toxic Equivalency
Factors (TEFs) for PCBs, PCDDs,PCDFs for Human
and Wildlife» [Factores de equivaléncia de toxicidade
(FET) para PCB, PCDD e PCDF para seres humanos e
fauna selvagem]. Environmental Health Perspectives,
106(12), 775.

Compostos afins Valor FET | Compostos afins | Valor FET
Dibenzeno-p-dioxinas PCB sob a for-
policlorados (PCDD) ma de dioxina:
2,3,7.8—~TCDD 1 PCB nao orto +
1,2,3,7,8-PeCDD 1 PCB mono-orto
1,2,3,4,7.8—HxCDD 0,1 PCB nao-orto
1,2,3,7,89—HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,7,89—HxCDD 0,1 PCB 81 0,0001
1,2,34,6,7.9- HpCDD 0,01 PCB 126 0,1
OCDD 0,0001 PCB 169 0,01
Dibenzofuranos (PCDF) PCB mono-orto
2,3,7.8—TCDF 0,1 PCB 105 0,0001
1,2,3,7,8—PeCDF 0,05 PCB 114 0,0005
2,3,4,78—PeCDF 0,5 PCB 118 0,0001
1,2,34,7,8—HxCDF 0,1 PCB 123 0,0001
1,2,3,6,7,8—HxCDF 0,1 PCB 156 0,0005
1,2,3,7.89—HxCDF 0,1 PCB 157 0,0005
2,3,4,6,7,8—HxCDF 0,1 PCB 167 0,00001
1,2,34,6,7,8—HpCDF 0,01 PCB 189 0,0001
1234789~ HpCDF 0,01
OCDF 0,001

Abreviaturas utilizadas: «T» = tetra, «Pe» = penta, «Hx» = hexa, «Hp»
= hepta, «O» = octo,; «CDD» = dibenzeno-p-dioxinas cloradas; «CDF»

= clorodibenzenzofurano,; «CB» = clorobifenilo.

Os Ministros, Basilio Mosso Ramos - José Maria Veiga
- Fatima Maria Carvalho Fialho.

o§o

MINISTERIO DA SAUDE E MINISTERIO
DO AMBIENTE, DESENVOLVIMENTO RURAL
E RECURSOS MARINHOS

Gabinete dos Ministros
Portaria n.° 25/2009
de 6 de Julho

Atendendo que os padrées de seguranca alimentar sao
indispensaveis a satisfacio de necessidade basicas e para
qualidade das condigdes de vida;
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Considerando que os produtos da pesca nio devem
conter microrganismos nem as suas toxinas e metabolitos
em quantidades que representem um risco inaceitavel
para a saude humana;

Considerando que os critérios microbiolégicos déo
também orientacdes quanto a aceitabilidade dos produtos
da pesca e dos seus processos de fabrico, manuseamento
e distribuigao;

Assim, a utilizacdo dos critérios microbiolégicos deve
fazer parte integrante da aplicagdo de procedimentos
baseados no sistema HACCP e de outras medidas de
controlo da higiene.

Considerando que para proteger a saude publica é
conveniente fixar os limites maximos de concentracao de
histamina em determinadas espécies de peixes;

Considerando que a Portaria 6/2001 de 1 de Fevereiro,
se encontra parcialmente desactualizada e reconhecendo
a necessidade de dar respostas a varios vazios apresentam o
Regulamento das normas sanitdarias aplicaveis a pro-
ducio e colocacdo no mercado dos produtos da pesca
destinados ao consumo humano, em especial no que
concerne aos limites de histamina que nao abrange todas
as espécies susceptiveis.

Convindo adoptar novas normas a que devem obedecer
a producao e coloca¢do no mercado dos produtos da pesca
destinados ao consumo humano em especial relativa-
mente aos niveis permissiveis de histamina para todas
as espécies susceptiveis;

Ao abrigo do disposto na alinea b) do artigo 204° e do
n.° 3 do artigo 259° da Constituicio;

Sem prejuizo do disposto na portaria 6/2001, de 1 de
Fevereiro;

Manda o Governo da Republica de Cabo Verde, pelos
Ministros do Estado e da Saude e Ambiente, Desenvolvi-
mento Rural e dos Recursos Marinhos, o seguinte:

Artigol®
Aprovacao da Alteracao
E aprovado a alterac¢ido do Regulamento que define as
normas sanitarias aplicaveis a produgéo e colocag¢io no

mercado dos produtos da pesca destinados ao consumo
humano, aprovado pela Portaria 6/2001.

Artigo 2°
Alteracoes
Os artigos 1°, 2°, 3°4° 5°, 6° Portaria n.° 6/2001 de 1
de Fevereiro passam a ter a seguinte redaccgao:
“ Artigo 1°
Objecto e ambito de Aplicacao
1. O presente regulamento define as normas sanitarias

a que devem obedecer a produc¢éo e coloca¢do no mercado
dos produtos da pesca destinados ao consumo humano.

2. Nos termos do nimero anterior aplica-se em es-
pecial as espécies de peixe das familias: Scombridae,
Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae e
Scombresosidae.
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Artigo 2°
Defini¢coes
Sao aplicaveis as seguintes definicoes:

a) «Microrganismos»: bactérias, virus, leveduras,
bolores, algas, protozodrios parasitas, helmin-
tos parasitas microscépicos, bem como as suas
toxinas e metabolitos;

b) «Critério microbiolégico»: um critério que define
a aceitabilidade de um produto, de um lote de
géneros alimenticios ou de um processo, baseado
na auséncia ou na presenc¢a de microrganis-
mos, ou no seu numero, e/ou na quantidade
das suas toxinas/metabolitos, por unidade (s)
de massa, volume, area ou lote;

¢) «Critério de higiene dos processos»: critério que
indica se o processo de producdo funciona de
modo aceitavel. Nao é aplicavel aos produtos
colocados no mercado. Estabelece um valor
de contaminacgao indicativo, acima do qual se
tornam necessarias medidas correctivas para
preservar a higiene do processo em conformi-
dade com a legislacdo alimentar;

d) «Lote»: um grupo ou um conjunto de produtos
identificaveis obtidos a partir de um determi-
nado processo em circunstancias praticamente
idénticas e produzidos num determinado local
durante um periodo de produgio definido;

e) «Periodo de vida util»: o periodo correspondente
ao intervalo de tempo que precede a data- -
limite de consumo dos produtos, ou a data de
durabilidade minima.

f) «KAmostra»: conjunto constituido por uma ou varias
unidades ou por uma por¢ao de matéria selec-
cionadas por diversos meios numa populacgao
ou numa grande quantidade de matéria, des-
tinado a proporcionar informagdo sobre uma
dada caracteristica da populagdo ou matéria
estudada e a constituir a base de uma decisao
relativa a populagdo ou matéria em questao
ou ao processo que lhe deu origem.

Artigo 3°
Requisitos gerais

1. A Autoridade Competente tomara as medidas neces-
sarias para assegurar que as colheitas de amostras, e os
métodos de analise para o controlo oficial aos produtos
da pesca sejam efectuados nos termos descritos no Anexo
do presente regulamento.

2. Os operadores das empresas de produtos da pesca no
ambito do auto controlo devem assegurar que os produ-
tos da pesca cumprem os critérios definidos no presente
Regulamento. Para o efeito, em cada fase da producéo,
transformacao e distribuicdo, os operadores devem tomar
medidas, no quadro dos seus procedimentos baseados nos
principios do HACCP e da aplicacido de Boas Praticas de
Higiene, para garantir que:

a) O fornecimento, o manuseamento e a transfor-
macio de matérias-primas e géneros alimen-
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ticios sob seu controlo sejam realizados de
forma a respeitar os critérios de higiene dos
processos;

b) Os critérios de seguranca dos produtos da pesca
aplicaveis durante todo o periodo de vida util
dos produtos possam ser cumpridos em condi-
¢oes razoavelmente previsiveis

Artigo 4°

Regras especificas em matéria de testes e amostragem

1. Serao colhidas amostras das zonas de transformacio
e do equipamento utilizado na producao de produtos da
pesca, sempre que tal for necessario para assegurar a ob-
servancia dos critérios. Em todo o caso dever-se-a utilizar
como método de referéncia as normas ISO (Organizagao
Internacional de Normalizacio) e as directrizes do Codex
Alimentarius

2. Se os testes tiverem como objectivo avaliar especifi-
camente a aceitabilidade de um determinado processo ou
lote de produtos da pesca, devem-se respeitar no minimo
o plano de amostragem estabelecido na Tabela 1 do Anexo
do presente regulamento

3. £ aceitavel a utilizacdo de métodos de analise al-
ternativos se esses métodos forem validados em funcao
do método de referéncia fixado na Tabela 1 do Anexo do
presente regulamento desde que esses métodos sejam
validados de acordo com protocolos aceites internacio-
nalmente e a sua utilizacdo deve ser autorizada pela
Autoridade Competente.

Artigo 5°

Teores permissiveis

As partes comestiveis dos produtos da pesca referidos
no numero 1 do artigo 3° ndo devem apresentar, aquando
da sua colocacdo no mercado, teores de histamina mais

elevados do que os previstos na Tabela 1 do Anexo do
presente regulamento

Artigo 6°

Resultados nao satisfatorios

Sempre que os resultados dos testes baseados nos
critérios definidos no presente regulamento forem “nao
satisfatérios”, os operadores das empresas devem tomar
as medidas correctivas definidas nos respectivos procedi-

mentos do HACCP e quaisquer outras medidas necessa-
rias para proteger a saude dos consumidores.”

Artigo 3 °
Aditamento
E aditado e aprovado a tabela de critérios de Seguranca

de Produtos Alimenticios, em anexo, pela qual faz parte
integrante do presente diploma.

Artigo 4°
Entrada em Vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicacao.

Gabinete dos Ministros do Estado e da Saude, do
Ambiente, Desenvolvimento Rural e Recursos Marinhos
aos 29 de Junho de 2009. — Os Ministros, Basilio Mosso
Ramos - José Maria Veiga

EDO9AF16-5692-42A7-88E3-10470044B15A



ISERIE — N©27 «B. O.» DA REPUBLICA DE CABO VERDE — 6 DE JULHO DE 2009 543

ANEXO

Tabela 1 - Critérios de seguranca dos géneros alimenticios

Categoria de alimentos Microrganismos | Plano de amostragem Limites Método de | Fase em que o critério se
respectivas toxinas e | (1) andlise de | aplica
metabolitos referéncia
@)
n c m M
Produtos da pesca de | Histamina 9 2 100 mg/kg | 200 mg/kg | HPLC (4) | Produtos colocados no
espécies de  peixes mercado, durante o seu
associadas a um elevado periodo de vida ttil
teor de histidina
€)
Produtos da pesca que Histamina 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg | HPLC (4) | Produtos colocados no
tenham sido submetidos a mercado, durante o seu
um tratamento de periodo de vida itil
maturacio enzimatica em
salmoura, fabricados a
partir de espécies de peixe
associadas a um elevado
teor de histidina (3)

1) n = numero de unidades que constituem a amostra; ¢ = nimero de unidades da amostra com valores superiores a m ou compreendidos
entre m e M.
(2) Utilizar-se-a a edi¢do mais recente da norma.
(3) Em especial as espécies de peixe das familias: Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae e Scombresosidae.
(4) Referéncias: 1. Malle P., Valle M., Bouquelet S. Assay of biogenic amines involved in fish decomposition. J. AOAC Internat. 1996, 79, 43-49.
2. Duflos G., Dervin C., Malle P., Bouquelet S. Relevance of matrix effect in determination of biogenic amines in plaice (Pleuronectes platessa)

and whiting (Merlangus merlangus). J. AOAC Internat. 1999, 82, 1097-1101.

Interpretacao dos resultados dos testes

Histamina em produtos da pesca de espécies de peixes associadas a um elevado teor de histidina:
— satisfatoria, se forem cumpridos os seguintes requisitos

1. valor médio observado <m

2. um maximo de c/n valores observados situar-se entre m e M

3. nenhum dos valores observados exceder o limite M.

—néo satisfatoria, se o valor médio observado exceder m ou mais do que c¢/n valores estiverem entre m e M ou se
um ou mais dos valores observados for >M.

Os Ministros, Basilio Mosso Ramos - José Maria Veiga
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FACA OS SEUS TRABALHOS GRAFICOS NA INCV

o§o

NOVOS EQUIPAMENTOS
NOVOS SERVICOS
DESIGNER GRAFICO
AO SEU DISPOR

BOLETIM OFICIAL

Registo legal, n° 2/2001, de 21 de Dezembro de 2001

AVIS O

Por ordem superior e para constar, comunica-se que ndo serdo aceites
quaisquer originais destinados ao Boletim Oficial desde que nao tragam
aposta a competente ordem de publicagdo, assinada e autenticada com
selo branco.

Sendo possivel, a Administragao da Imprensa Nacional agradece o
envio dos originais sob a forma de suporte electronico (Disquete, CD,
Zip, ou email).

Os prazos de reclamacgdo de faltas do Boletim Oficial para o Concelho
da Praia, demais concelhos e estrangeiro sdo, respectivamente, 10, 30 e
60 dias contados da sua publicagdo.

Toda a correspondéncia quer oficial, quer relativa a anincios e a
assinatura do Boletim Oficial deve ser enviada a Administra¢do da
Imprensa Nacional.

A inserg¢do nos Boletins Oficiais depende da ordem de publicagdo neles
aposta, competentemente assinada e autenticada com o selo branco, ou,
na falta deste, com o carimbo a oleo dos servigos donde provenham.

Nao serdo publicados anincios que ndo venham acompanhados da
importdncia precisa para garantir o seu custo.

Av. Amilcar Cabral/Cal¢ada Diogo Gomes,cidade da Praia, Republica Cabo Verde.
C.P. 113 « Tel. (238) 612145, 4150 « Fax 61 42 09
Email: incv@govl.gov.cv

Site: www.incv.gov.cv

ASSINATURAS

Para o pais: Para paises estrangeiros:

Ano Semestre Ano Semestre
I Série ..o 8.386%00 6.205800 | ISérie ......ccccvueuuene. 11.237$00 8.721$00
II Série......cooeueunennne 5.770%00 3.627$00 | IT Série......ccocvvvurunne 7.913%00  6.265$00
III Série ......ccceuvvaeee 4.731300 3.154800 | III Série ......ccccoueeee. 6.309800 4.731$00

Os periodos de assinaturas contam-se por anos civis e seus semestres. Os nameros publicados ante
de ser tomada a assinatura, sdo considerados venda avulsa.

AVULSO por cada pagina .. 15800
PRECO DOS AVISOS E ANUNCIOS

T PAZING oottt 8.386800

1/2 PAZING ..ttt 4.193%00

T/4 PAZING ©.otiviietiete ettt ettt 1.677$00

Quando o anuncio for exclusivamente de tabelas intercaladas no texto, serd o respectivo espag
acrescentado de 50%.

PRECO DESTE NUMERO — 450%$00

http://kiosk.incv.cv
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