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CIENCIAS DA VIDA
E SAUDE

DESTAQUE

Alteracdes alegislacdo e regulamentacao da
Canabis para fins industriais e medicinais

m Clarificacdo do regime legal da canabis para
fins industriais incluindo para uso alimentar
ou alimentacao animal e

m Regulamentagdo técnica da gestdo de
residuos da producdo da canabis para fins
medicinais

Nos passados meses de janeiro e fevereiro foram
publicadas duas relevantes alteracdes ao regime da
candbis, a primeira, publicada em janeiro, clarifica e
regula o regime do cultivo da canabis para fins
industriais cuja autorizacdo é da competéncia da
DGAYV, a segunda, € uma regulamentacao técnica
conjunta da APA e do Infarmed sobre a “Gestéo de
residuos de Canabis, no ambito de atividades que
produzem canabis para fins medicinais”.

» Portaria 14/2022 de 5 de janeiro

https://files.dre.pt/1s/2022/01/00300/0002000023.pdf

ALTERACOES
REGIME CANABIS
FINS INDUSTRIAIS

Legislagdoe
Regulamentacdo de
Direito da Saude

A Portaria 14/2022 de 5 de janeiro clarifica a
regulamentacdo do cultivo da canabis para fins
industriais.

Procede a primeira alteracdo a Portaria n.° 83/2021,
de 15 de abril, que define os requisitos para a
instrucdo dos pedidos e procedimentos relativos a
concessdo de autorizagdes para o exercicio das
atividades relacionadas com o cultivo, fabrico,
comeércio por grosso, transporte, circulacao,
importagdo e exportacdo de medicamentos,
preparacdes e substancias a base da planta da
canabis.

Assim, de acordo com as altera¢@es introduzidas:

m o cultivo da planta _da canabis para fins
industriais através da obtencao de fibras e
sementes ndo destinadas a sementeira,
incluindo para uso alimentar ou alimentacéo
animal ou para fabrico de alimentos ou
alimentos compostos para animais, ou para fins
experimentais para as mesmas finalidades,
depende da observancia dos seguintes

reguisitos:



https://files.dre.pt/1s/2022/01/00300/0002000023.pdf

(i)

(ii)

(iii)

(iv) O produtor

(v)
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Os produtores individualmente devem
remeter a Direcdo-Geral de Alimentacéo e
Veterinaria (DGAV), até 31 de julho de cada
ano_de cultivo, o respetivo pedido _de
autorizacao, pelo menos 20 dias antes da
data prevista para a realizacdo da
sementeira, de acordo com o modelo
disponivel no sitio da internet da DGAV;

A notificagéo referida na alinea anterior deve
ser acompanhada do documento de
Caracterizagdo da Exploracdo Agricola de
um beneficiario (iE) e do documento que
contém informacgéo grafica dos limites das
parcelas do beneficiario, com fundo
fotografico (P3), conforme registo no Sistema
de Identificacdo Parcelar (iSIP), referente ao
local onde serad exercida a atividade de
cultivo;

Apenas podem ser cultivadas variedades
inscritas no Catalogo Comum de Variedades
de Espécies Agricolas e que contenham um
teor de tetrahidrocanabinol (THC) inferior a
0,2 %;

deve anexar a respetiva
notificacdo, declaracdo oficial do pais de
registo da variedade, ou do pais de producéo
da semente certificada, atestando o teor de
THC de cada variedade que pretende
cultivar;

As sementes a serem utilizadas anualmente
nas sementeiras, das variedades
mencionadas na alinea anterior, devem estar
certificadas e devidamente acondicionadas
em embalagens convenientemente fechadas
e com identificacdo apropriada do seu
contetido, de acordo com o disposto no
artigo 42.° do Decreto-Lei n.° 42/2017, de 6
de abril, que regula a producéo, o controlo, a
certificacdo e a comercializagdo de
sementes de espécies agricolas e de
espécies horticolas;

(vi) Os produtores devem guardar as faturas de
compra das sementes e as etiquetas oficiais
das embalagens usadas na sementeira
durante pelo menos 1 ano;

(vii) Devem ser indicados os destinatérios da

producdo e que produtos serdo
produzidos;
(viii) Devem ser indicados a identificacdo

completa e o endereco do agricultor,
agricultores ou sede da pessoa coletiva, na
hipétese de ndo ser o0 requerente;

(ix) Devem ser identificadas as etapas de
desenvolvimento da planta, incluindo a
previsdo de datas e indicagcédo da origem do
produto e o destino da producéo;

(x) Deve ser identificada a quantidade a semear
ou a plantar, por cada variedade semeada ou
plantada;

(xi) Deve ser indicada a morada completa e
localizacé@o geografica por coordenadas das
instalacdes onde o produto é armazenado.

A Portaria 14/2022 de 5 de janeiro, adita um artigo ao
regime anterior com a diferenciacdo dos requisitos do
cultivo para fins industriais dos do cultivo para fins
medicinais.

Assim os requisitos técnicos aplicaveis ao cultivo da
planta da candbis para fins industriais, sao os
seguintes:

O cultivo da planta da canabis para fins
industriais deve ser realizado nas condi¢cbes
agronémicas adequadas a esses fins, e
conforme o disposto nas alineas seguintes:

(i) Apenas pode ser realizado ao ar livre, por

sementeira, ndo sendo permitido o transplante
de plantas, e ndo podendo ocorrer nenhuma
fase de desenvolvimento das plantas em
estufas, abrigos ou estruturas similares;
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(i) A area minima admitida, no somatério das
parcelas de uma dada exploracao agricola, é
de 0,5 ha;

(i) A densidade de sementeira deve ser a
adequada ao fim em vista, ndo podendo ser
inferior a 30 kg de semente por hectare.

m Nao é permitido o transporte para fora da
exploragdo agricola das sumidades floridas
contendo ou ndo a semente.

m As embalagens de sementes abertas que
contenham sobras de sementes ndo utilizadas
na sementeira na campanha agricola para a
qual foram adquiridas ndo podem ser usadas no
ano seguinte, devendo o agricultor guardar
prova documental do destino dado as sobras.

= As embalagens de semente que tenham sido
adquiridas e associadas a processos de pedidos
de autorizacdo indeferidos devem ser
mantidas com o seu fecho original e sé podem
ter os seguintes destinos:

a) Se o indeferimento ndo foi por motivos
associados as embalagens, pode o
requerente manter as embalagens, desde
gue mantidas com o seu fecho original,
podendo as mesmas ser apresentadas
noutro processo de pedido de autorizagao;

b) Se o indeferimento for por motivos
associados as embalagens, as mesmas
podem ser devolvidas a sua origem, ou
destruidas, ou encaminhadas para
alimentag&o animal ou humana, no caso de
ndo estarem tratadas com produtos
fitofarmacéuticos, devendo o agricultor
guardar, pelo menos durante trés anos,
prova documental do destino dado.

O novo regime entrou em vigor no dia 6 de janeiro, e
aplica-se aos procedimentos de autorizagdo em
curso nessa data.

m Infarmed - Nota técnica "Gestao de Residuos
de Canabis, no ambito de atividades que
produzem canabis para fins medicinais" -
APA / INFARMED, I.P.

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/
-/fjournal content/56/15786/5649247

Nota Técnica n° 012/CD/100.20.200 Data:
08/02/2022 Para: Entidades de cultivo, fabrico e
distribuicdo de preparacdes a base da planta da
canabis para fins medicinais, Ordem dos
Farmacéuticos

A APA - Agéncia Portuguesa do Ambiente, I.LP. e 0
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I|.P., enquanto Autoridade
Nacional de Residuos e entidade licenciadora e
reguladora das atividades relacionadas com a cadeia
de produgdo e distribuicdo de produtos de canabis,
respetivamente, elaboraram a Nota Técnica
“Gestao de Residuos de Canabis, no ambito de
atividades que produzem canébis para fins
medicinais”
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1559752/
Nota+T%C3%A9cnhica+%27%27Gest%C3%A30+de
+Res%C3%ADduos+de+Can%C3%Al1bis%2C+no+
%C3%A2mbito+de+atividades+que+produzem-+can
%C3%Albis+para+fins+medicinais%27%27%C2%A
0%C2%A0/19e7d27a-aa0d-a9a9-062a-
ef83115280de

Esta Nota Técnica visa clarificar o procedimento que
deverd ser adotado no que diz respeito a gestéo dos
residuos de canabis, nomeadamente a sua
classificagéo, transporte e tratamento, de acordo com
a legislacdo em vigor sobre residuos e registos no
ambito das substancias controladas, e as
especificidades da prépria atividade e caracteristicas
do produto.
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CONTACTOS The Curricula of the contacts can be seen in www.srslegal.pt

Departamento de Life Sciences
e Departamento de Propriedade Intelectual

=
ANA MENERES JOAO PAULO MIOLUDO
SOCIA S0CI0
E:ana.meneres@srslegal.pt E:joao.mioludo@srslegal pt

DIANA ABEGAO PINTO DALILA SIMOES

ASSOCIADA ASSOCIADA

E: diana.pinto@srslegal.pt E: dalila.simoes@srslegal.pt
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Esta Nota Informativa destina-se a ser distribuida entre Clientes e Colegas,
ndo devendo a informag&o nela contida ser usada para qualquer outro fim ou
reproduzida, no seu todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo da SRS.
Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este assunto contacte-
nos: srsglobal@srslegal.pt
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