Didrio da Republica, 1.“série—N.° 152—7 de Agosto de 2009

Portaria n.° 851/2009
de 7 de Agosto

O Decreto-Lei n.° 178/2006, de 5 de Setembro, que
aprova o regime geral da gestao de residuos, alterado pelo
artigo 121.° da Lei n.° 64-A/2008, de 31 de Dezembro,
define no n.° 2 artigo 58.° a base de incidéncia objectiva
da taxa de gestdo de residuos (TGR), prevendo no n.° 3 do
mesmo artigo o agravamento em 50 % do valor da referida
taxa para os residuos correspondentes a frac¢do caracte-
rizada como reciclavel de acordo com normas técnicas a
fixar por portaria. Ora, a aplicagdo do referido agravamento
exige uma caracterizagdo prévia dos residuos produzidos
que permita identificar e quantificar aqueles que, embora
susceptiveis de reciclagem, sdo encaminhados para aterro,
incineragdo ou co-incineragao.

Acresce que o Plano Estratégico para os Residuos Sélidos
Urbanos (PERSU II), aprovado pela Portarian.® 187/2007,
de 12 de Fevereiro, estabeleceu as linhas mestras neces-
sarias a defini¢do da metodologia para a quantificagdo e
caracterizagdo de residuos sélidos urbanos.

Na esteira do referido Plano, afigura-se essencial para
o exercicio da actividade de gestdo de residuos, em con-
formidade com as disposi¢des legais e regulamentares,
a caracterizacdo de residuos de acordo com um quadro
normativo uniformizado, que permita assegurar a dispo-
nibilizagdo de informacao estatistica imprescindivel para
o cumprimento de obrigagdes de reporte a nivel nacional
e comunitario. De facto, a Directiva n.° 2008/98/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de Novembro,
relativa aos residuos, vem definir metas de reciclagem que
abrangem os residuos urbanos, a alcangar pelos Estados
membros, pelo que importa aprofundar o conhecimento
e a caracterizacdo dos residuos com vista a avaliagdo do
seu potencial de reciclagem, no sentido de atingir as metas
preconizadas.

Neste enquadramento, aprova-se a presente portaria
que estabelece as normas técnicas relativas a caracteriza-
¢do de residuos urbanos, designadamente a identificacao
e quantificagdo dos residuos correspondentes a fracg¢do
caracterizada como reciclavel.

Assim:

Ao abrigo do n.°3 do artigo 58.° do Decreto-Lei
n.° 178/2006, de 5 de Setembro, que estabelece o regime
geral da gestdo de residuos, com a redacc¢ao que lhe foi
dada pela Lei n.° 64-A/2008, de 31 de Dezembro, manda
o Governo, pelo Ministro do Ambiente, do Ordenamento
do Territorio e do Desenvolvimento Regional, o seguinte:

1.° Sdo aprovadas as normas técnicas relativas a carac-
terizacdo de residuos urbanos, as quais constam do anexo
a presente portaria ¢ dela fazem parte integrante.

2.° As entidades responsaveis pela gestdo de residuos
urbanos devem assegurar a caracterizacao:

a) Dos residuos urbanos produzidos na sua area geogra-
fica de interveng@o, mesmo que parte deles sejam geridos
por outra entidade;

b) Dos residuos urbanos depositados em aterros e trata-
dos em instala¢Ges de incineragdo ou co-incineragao por si
geridos, qualquer que seja a sua proveniéncia geografica.

3.° Os resultados da caracterizagdo dos residuos urbanos
depositados em aterro podem ser utilizados para a carac-
terizacdo basica prevista no regime juridico da deposicao
de residuos em aterro.
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4.° A informacdo relativa a caracterizagdo dos residuos
urbanos, incluindo a sua composicao fisica e os respec-
tivos quantitativos, € reportada pelas entidades responsa-
veis pela gestdo de residuos urbanos até 31 de Marco do
ano seguinte aquele a que os dados respeitam, através do
Sistema Integrado de Registo da Agéncia Portuguesa do
Ambiente (SIRAPA).

5.° Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, as
entidades responsaveis pela gestdo de residuos urbanos
devem elaborar e manter, por um periodo de cinco anos,
para disponibilizacdo a APA ou a CCDR territorialmente
competente, quando solicitado, um relatério da caracte-
rizagdo anual dos residuos urbanos, o qual deve incluir:

a) A identifica¢do dos fluxos caracterizados e os res-
pectivos resultados em termos de composicao fisica média
e de quantidades anuais, por categoria e subcategoria da
grelha de analise aplicavel em anexo;

b) A sistematizacdo da metodologia adoptada para a
caracterizacdo de cada fluxo;

¢) A compilagdo dos aspectos relativos a execugdo de
todas as campanhas de amostragem, incluindo o plano
de amostragem, designadamente, esquema de amostra-
gem, procedimentos operativos, pardmetros determinados,
meios afectos, calendario de execugdo, dados obtidos e
respectivo tratamento estatistico, bem como a avaliacdo
dos resultados.

6.° Para efeitos da realizagdo da campanha anual de
caracterizacdo referida no anexo a presente portaria, no
ano de 2009 apenas ¢ exigivel a realiza¢do de um periodo
de amostragem, devendo a informagao ser reportada nos
termos do artigo 4.°

7.° E revogado o n.° 6.81 do Plano Estratégico para os
Residuos Solidos Urbanos (PERSU II), aprovado pela
Portaria n.° 187/2007, de 12 de Fevereiro, relativo a me-
todologia para a quantificagdo e caracterizacao de residuos
solidos urbanos.

8.° A presente portaria entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacgao.

O Ministro do Ambiente, do Ordenamento do Territorio
e do Desenvolvimento Regional, Francisco Carlos da
Gracga Nunes Correia, em 31 de Julho de 2009.

ANEXO

Especificagoes técnicas sobre caracterizagao
de residuos urbanos

I — Caracterizacio dos residuos urbanos produzidos

1 — Residuos abrangidos e grelha de anélise:

1.1 — Os residuos urbanos produzidos anualmente de-
vem ser caracterizados em termos das categorias e sub-
categorias constantes da grelha de analise apresentada no
quadro n.° 1.

1.2 — As entidades responsaveis pela gestao de residuos
urbanos podem considerar uma maior desagregagao a nivel
das categorias e subcategorias indicadas, em fun¢do dos
seus objectivos estratégicos ou operacionais.

1.3 — Com excepgao dos fluxos monomaterial — aque-
les em que a totalidade dos residuos seja enquadravel numa
unica categoria ou subcategoria da grelha de analise — to-
dos os restantes, quer provenientes de recolha indiferen-
ciada, quer de recolhas selectivas, devem ser objecto de
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um procedimento de amostragem para determinagdo da
composigdo fisica média.

1.4 — Os fluxos de recolhas selectivas que, embora de
origem distinta, ndo sejam geridos individualmente, mas
sim misturados e ou encaminhados em conjunto com outros
para triagem ou directamente para reciclagem, podem ser
agregados para efeitos de determinacdo da composi¢do
fisica. Poderd ser o caso:

Dos fluxos das recolhas selectivas de papel/cartdo em
ecopontos, porta-a-porta € ecocentros;

Dos fluxos das recolhas selectivas de embalagens de
plastico, de metal e de cartio para alimentos liquidos em
ecopontos ¢ porta-a-porta;

Dos fluxos das recolhas selectivas de vidro em ecopon-
tos e ecocentros.

1.5 — O planeamento da caracterizacdo anual dos re-
siduos urbanos produzidos deve pressupor, por parte das
entidades responsaveis pela gestao de residuos urbanos, a
identificacdo prévia de todos os tipos de fluxos a caracteri-
zar por amostragem e de todos os fluxos monomaterial, que
dispensam amostragem, os quais no seu conjunto devem
englobar a totalidade dos residuos produzidos.

QUADRON-1

Grelha de analise dos residuos urbanos produzidos

Categorias Subcategorias

Finos <20 mm.

Bio-residuos (¥)....... Residuos alimentares (restos de cozinha).

Residuos de jardim.

Outros residuos putresciveis.

Residuos de embalagens de papel/cartdo.

Jornais e revistas.

Outros residuos de papel/cartdo.

Residuos de embalagens em filme de PE.

Residuos de embalagens rigidas em PET.

Residuos de embalagens rigidas em PEAD.

Residuos de embalagens rigidas em EPS.

Outros residuos de embalagens de plastico.

Outros residuos de plastico.

Residuos de embalagens de vidro.

Outros residuos de vidro.

Residuos de embalagens de cartdo para ali-
mentos liquidos (ECAL).

Outros residuos de embalagens compdsitas.

Pequenos aparelhos electrodomésticos.

Outros residuos compdsitos.

Residuos de embalagens téxteis.

Outros residuos téxteis.

Papel/cartdo ..........

Plastico .............

Téxteis ..............

Téxteis sanitarios.

Metais .............. Residuos de embalagens ferrosas.
Residuos de embalagens nao ferrosas.
Outros residuos ferrosos.
Outros residuos metalicos.

Madeira ............. Residuos de embalagens de madeira.

Outros residuos de madeira.

Produtos quimicos.

Tubos fluorescentes e lampadas de baixo
consumo.

Pilhas e acumuladores.

Outros residuos perigosos.

Outros residuos de embalagens.

Outros residuos ndo embalagem.

Residuos perigosos . . . .

Outros residuos . ......

Residuos verdes (recolhi-
dos em separado).
Residuos volumosos.

(*) Consideram-se bio-residuos os residuos de jardim biodegradaveis, os residuos ali-
mentares e de cozinha das habitagdes, dos restaurantes, das unidades de catering e de retalho
e os residuos similares das unidades de transformagao de alimentos.
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2 — Caracterizag@o por amostragem:

2.1 — Campanha de amostragem:

2.1.1 — Para os fluxos de residuos urbanos produzidos
a caracterizar por amostragem, deve ser realizada uma
campanha anual de caracteriza¢do, composta por dois pe-
riodos de amostragem, um no Outono-Inverno, outro na
Primavera-Verao.

2.1.2 — A durag@o dos periodos de amostragem depende
do numero de amostras a realizar, devendo ser evitados
periodos atipicos ou excepcionais, nomeadamente épocas
festivas ou de férias, com repercussio nas caracteristicas
dos residuos urbanos produzidos.

2.1.3 — As entidades responsaveis pela gestdo dos re-
siduos urbanos podem solicitar & APA autorizacdo para
realizar campanhas temporalmente mais espagadas, caso
se verifique uma estabilizagdo dos resultados obtidos em
anos anteriores, mediante a comprovagao da inexisténcia
de diferengas estatisticamente significativas nos parame-
tros relevantes.

2.2 — Tamanho das amostras:

2.2.1 — Até que o tratamento estatistico de um con-
junto de dados de campanhas de caracterizacao levadas a
cabo pelas entidades responsaveis pela gestao de residuos
urbanos fundamente de outro modo, o nimero minimo de
amostras a considerar, conforme o fluxo a caracterizar, é
o indicado no quadro n.° 2.

QUADRO N.°2

Numero minimo de amostras para caracterizagao
dos residuos urbanos produzidos

Numero
Fluxo a caracterizar de amostras/

campanha
Recolha indiferenciada .......................... 21
Recolha selectiva de bio-residuos .. ................ 10
Recolha selectiva de papel/cartdo .................. 5
Recolha selectiva de embalagens de plastico/metal/cartao

de alimentos liquidos ......................... 10

Recolha selectivade vidro ....................... 2
Outros fluxos individualizados .................... 5

2.2.2 — O numero de amostras deve ser distribuido
proporcionalmente a producdo anual estimada de resi-
duos afecta a cada instalagdo de triagem ou tratamento
de destino.

2.2.3 — A amostragem pode ser estratificada, in-
tegrando a contribui¢do de diferentes sectores, como
por exemplo diferentes tipologias de povoamento ou
de produtores, devendo neste caso o numero de amos-
tras a realizar ser distribuido proporcionalmente pela
quantidade estimada de residuos produzidos em cada
sector.

2.2.4 — Nos casos em que com a estratificacdo da
amostragem se pretender obter a composi¢ao fisica in-
dividualizada dos residuos urbanos produzidos por sec-
tor, deve ser garantido um minimo de 5 amostras por
sector.

2.2.5 — A quantidade recomendada de material
constituinte de cada amostra é indicada no Quadro 3.
A precisdo relativa do peso médio das amostras cons-
tituidas em cada fluxo caracterizado deve ser inferior
a 10 %.
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QUADRON.°3

Quantidade de material por amostra

Peso da amostra

Fluxo a caracterizar t. q. (*) (quilogramas)

350
250

Recolha indiferenciada
Outros fluXos . . ... ovi e

(*) Tal e qual (peso hiimido).

2.3 — Constituicdo das amostras:

2.3.1 — A amostragem deve ser aleatdria, podendo as
amostras ser constituidas a partir do contetido de viaturas
de recolha dos residuos a caracterizar, ou a partir da massa
de residuos acumulados nas areas de recepcdo das insta-
lagdes de triagem ou tratamento de destino.

2.3.2 — No caso da amostragem envolver a selec¢ao de
viaturas de recolha dos residuos a caracterizar, recomenda-
-se que tal seleccdo tenha por base o padrao semanal das
entradas das viaturas nas instala¢des de destino:

Para a selecgdo das NV viaturas cujos residuos serdo su-
jeitos a analise durante o periodo de amostragem, devem
ser gerados aleatoriamente N numeros entre 1 e 7, sendo T’
o numero médio do total de entradas/semana;

Deste procedimento resultardo os niimeros de ordem
de chegada das viaturas a considerar para a amostragem
e respectivo intervalo horario provavel, em funcdo do
padrio verificado;

Se um niimero de ordem gerado conduzir a um niimero
excessivo de amostras a caracterizar num so dia de traba-
lho, ou resultar numa amostragem a realizar a um domingo,
tal nimero deve ser rejeitado, gerando-se aleatoriamente
um outro para o substituir.

2.3.3 — Nas amostras constituidas a partir do contetdo
de viaturas de recolha, deve proceder-se ao vazamento dos
residuos transportados, aplicando-se em seguida o método
do quarteio que envolve os seguintes passos:

Mistura dos residuos com pé carregadora, efectuando
diversos revolvimentos;

Espalhamento dos residuos de forma a constituirem um
disco grosseiro com uma altura até cerca de 50 cm;

Divisdo deste disco em quatro partes sensivelmente
iguais, rejeitando-se dois quartos opostos;

Mistura dos quartos restantes;

Repeti¢do da sequéncia dos passos anteriores até se
atingir o peso pretendido para a amostra.

2.3.4 — Nas amostras constituidas a partir da massa de
residuos acumulados nas areas de recepgdo das instalagdes
de triagem ou tratamento de destino, deve proceder-se a
extrac¢do aleatdria de pequenas unidades de amostragem,
até perfazer a quantidade necessaria para a amostra.

2.4 — Aspectos operativos:

2.4.1 — A amostragem deve ser efectuada em pavilhdo
ou area coberta, com todas as condi¢des imprescindiveis
a sua realizagdo, incluindo nomeadamente ponto de liga-
¢do de energia eléctrica, agua, iluminacdo e pavimento
impermeavel.

2.4.2 — A triagem das amostras nas categorias e sub-
categorias estabelecidas deve ocorrer até vinte e quatro
horas apos a sua constituigdo, procedendo-se ao registo
dos resultados em folha especifica de registo, bem como
de quaisquer situa¢des anomalas ou relevantes, de modo
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que eventuais influéncias na qualidade das amostras pos-
sam ser avaliadas.

2.4.3 — Devem ser respeitadas todas as regras de hi-
giene e seguranga no trabalho, incluindo a utilizagdo de
equipamentos de protecg¢ao individual por parte do pessoal
afecto aos trabalhos de caracterizagao.

2.5 — Tratamento de dados:

2.5.1 — Do tratamento dos dados obtidos no total das
campanhas de amostragem realizadas em cada ano deve
resultar a composigao fisica média dos fluxos caracteriza-
dos, expressa em termos dos valores médios obtidos para
a percentagem em peso de cada categoria e subcategoria,
na base do peso humido.

2.5.2 — Devem ainda ser determinados, a nivel de cada
categoria, os seguintes parametros estatisticos:

Minimo;

Maximo;

Mediana;

Desvio padrao;

Coeficiente de variagio;

Intervalo de confianga da média, com 95 % de proba-
bilidade;

Erro percentual, com 95 % de probabilidade.

2.5.3 — A precisdo relativa (erro percentual) dos valores
médios obtidos para as categorias bio-residuos, papel/car-
tdo, plastico, vidro, metais e finos deve ser inferior a 20 %.
Caso tal situacdo ndo se verifique, devem ser revistas as
condi¢des de amostragem para a caracterizagdo a realizar
no ano seguinte, determinando-se estatisticamente o nu-
mero minimo de amostras a considerar para se obter aquela
precisdo minima.

II — Caracterizacio dos residuos urbanos para efeitos de aplicacio
do agravamento da TGR previsto no n.’ 3
do artigo 58.° do Decreto-Lei n.’ 178/2006, de 5 de Setembro

3 — Residuos abrangidos e grelha de analise:

3.1 — Para efeitos de aplicagdo do agravamento da
TGR previsto no n.°3 do artigo 58.° do Decreto-Lei
n.° 178/2006, de 5 de Setembro, as entidades responsaveis
pela gestdo de residuos urbanos caracterizam os residuos
urbanos anualmente depositados em aterro, incinerados
ou co-incinerados em termos do contetido de materiais e
fluxos que constam da grelha de analise apresentada no
quadro n.° 4.

QUADRON.* 4

Grelha de analise dos residuos urbanos depositados
em aterro, incinerados ou co-incinerados

Categorias Subcategorias

Bio-residuos.

Papel/cartio (incluindo ECAL).

Plastico.

Metais ferrosos.

Metais ndo ferrosos.

Vidro.

Madeira.

Residuos de equipamentos eléctricos e
electronicos (REEE).

Pilhas e acumuladores.

Residuos reciclaveis . . ..

Outros residuos.
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3.2 — Os fluxos de residuos a caracterizar, com excep-
¢do dos fluxos monomaterial — aqueles em que a totali-
dade dos residuos seja enquadravel numa tnica categoria
ou subcategoria da grelha de analise — devem ser objecto
de um procedimento de amostragem para determinagéo da
composicdo fisica média.

3.3 — Os resultados da caracterizag¢do realizada nos
termos estabelecidos no n.° 2 a fluxos de residuos urbanos
produzidos que sejam directamente depositados em aterro,
incinerados ou co-incinerados, podem ser utilizados para a
caracterizacdo desses mesmos fluxos nos termos da grelha
constante do quadro n.° 4.

3.4 — Atendendo ao estado da arte em termos de carac-
terizagdo e gestdo de residuos, considera-se reciclavel, em
média, o quantitativo correspondente a 55 % do somatdrio
apurado relativamente as subcategorias do quadro n.° 4,
sem prejuizo de este indicador ser revisto, caso se justifi-
que, atendendo a evolucdo do sector, mediante despacho
do membro do Governo responsavel pela area do ambiente.

4 — Caracterizag@o por amostragem:

4.1 — Campanha de amostragem:

4.1.1 — Para os fluxos de residuos a caracterizar por
amostragem cuja recepg¢do nas instalagdes em causa se
estenda ao longo do ano, a campanha anual de caracteri-
zagdo deve ser composta por dois periodos de amostra-
gem, um no Outono-Inverno, outro na Primavera-Verao,
decorrendo a amostragem, nas restantes situagdes, num
unico periodo.

4.1.2 — A duragdo dos periodos de amostragem de-
pende do nimero e espacamento das amostras a reali-
zar, devendo ser evitados periodos atipicos ou excep-
cionais com repercussio na composi¢do dos residuos
em causa.

4.1.3 — As entidades responsaveis pela gestao dos re-
siduos urbanos podem solicitar & APA autorizagdo para
realizar campanhas temporalmente mais espagadas, caso
se verifique uma estabilizacao dos resultados obtidos em
anos anteriores, mediante a comprovacao da inexisténcia
de diferencas estatisticamente significativas nos parame-
tros relevantes.

4.2 — Tamanho das amostras:

4.2.1 — O nuimero minimo de amostras a considerar
em cada fluxo € de seis em cada campanha, devendo ser
constituidas em dias distintos.

4.2.2 — A quantidade recomendada de material cons-
tituinte de cada amostra ¢ de 250 kg, devendo a precisio
relativa do peso médio das amostras constituidas em cada
fluxo ser inferior a 10 %.

4.3 — Constituicdo das amostras:

4.3.1 — A constitui¢do das amostras deve preferencial-
mente ser efectuada no local de produgdo dos residuos a
caracterizar, procedendo-se a extrac¢o aleatdria de peque-
nas unidades de amostragem, nos pontos de rejei¢do do
material ou nos locais de acondicionamento, até perfazer
a quantidade necessaria.

4.3.2 — A amostragem dos residuos podera também
ser realizada na instalagdo para onde sdo encaminhados,
a partir do conteudo das viaturas que os transportam, se-
leccionadas aleatoriamente e aplicando-se o método do
quarteio, conforme referido nosn.”2.3.2 € 2.3.3.

4.4 — Aspectos operativos. — E aplicavel o referido
no n.° 2.4.

4.5 — Tratamento de dados:

4.5.1 — Do tratamento dos dados obtidos no total das
campanhas de amostragem realizadas em cada ano devera
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resultar a composi¢ao fisica média dos fluxos caracteriza-
dos, expressa em termos dos valores médios obtidos para
a percentagem em peso de cada categoria e subcategoria,
na base do peso humido.

4.5.2 — A nivel da categoria recicldveis devem ainda
ser determinados os parametros estatisticos referidos no
n.°2.5.2.

4.5.3 — A precisdo relativa (erro percentual) do valor
médio obtido para as categorias recicldveis deve ser inferior
a 20%. Caso tal situag@o ndo se verifique, devem ser re-
vistas as condi¢des de amostragem para a caracterizagao a
realizar no ano seguinte, determinando-se estatisticamente
o niimero minimo de amostras a considerar para se obter
aquela precisdo minima.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 182/2009
de 7 de Agosto

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, estabe-
lece o regime juridico dos medicamentos de uso humano,
transpondo para a ordem juridica interna a Directiva
n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de Novembro, que estabelece um c6digo comuni-
tario relativo aos medicamentos para uso humano, bem
como as Directivas n.”2002/98/CE, do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 27 de Janeiro, 2003/63/CE, da
Comissao, de 25 de Junho, e 2004/24/CE e 2004/27/CE,
ambas do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Margo, e altera o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de No-
vembro. Entre outros aspectos, o chamado «Estatuto do
Medicamento» regula a matéria da importagdo paralela
de medicamentos.

A importagdo paralela de medicamentos ¢ um meca-
nismo que permite que, mediante a verificacdo de de-
terminados requisitos, um medicamento que tenha uma
autorizagdo de introdu¢do no mercado (AIM) valida quer
no Estado membro de proveniéncia como em Portugal
possa ser importado e comercializado em Portugal, durante
um periodo de tempo, sem que seja necessario requerer
nova AIM.

Em relagdo ao medicamento que tem uma AIM valida
em Portugal (medicamento considerado), o medicamento
objecto de importagdo paralela tem de ter a mesma com-
posicao quantitativa e qualitativa em substancias activas,
a mesma forma farmacéutica e as mesmas indicagdes
terapéuticas, podendo apenas utilizar excipientes dife-
rentes ou em quantidades diferentes sem incidéncia te-
rapéutica.

O procedimento de introdugdo no mercado nacional do
medicamento objecto de importacao directa deve ser um
procedimento simplificado, pois, a sua seguranca, efica-
cia e qualidade ja foram, naturalmente, verificadas pela
agéncia do Estado membro de proveniéncia.

Porém, a importagao paralela de medicamentos nao teve,
até hoje, aplicagdo prética, situacdo também justificavel
por alguma complexidade do procedimento entéo previsto.
E por este motivo que surge o presente decreto-lei.

Visa-se, pois, simplificar o procedimento conducente a
importacdo paralela de medicamentos, passando a origem
comum, quando exista, a valer como uma presun¢ao de que





