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ECONOMIA E TRANSIGAO DIGITAL, FINANGAS, ADMINISTRAGAO INTERNA,
JUSTICA, SAUDE E AGRICULTURA

Portaria n.° 14/2022

de 5 de janeiro

Sumario: Primeira alteragao a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, que define os requisitos para
a instrugdo dos pedidos e procedimentos relativos a concessao de autorizagdes para
o exercicio das atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso,
transporte, circulagdo, importacdo e exportagdo de medicamentos, preparagdes e
substancias a base da planta da canabis.

A Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, define requisitos e procedimentos relativos a concesséo
de autorizagbes para o exercicio de atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por
grosso, transporte, circulagéo, importacao e exportacdo de medicamentos, preparagdes e subs-
tancias a base da planta da canabis.

A experiéncia com a implementagao da legislagéo referente ao processo de autorizagdo de
cultivo de canabis para fins industriais mostra a necessidade de se clarificar o ambito deste cultivo
para fins industriais, diferenciando-o dos procedimentos a cumprir para o cultivo desta espécie
vegetal para outros fins, nomeadamente os medicinais.

Torna-se, ainda, necessario melhor detalhar procedimentos e os requisitos técnicos aplica-
veis ao cultivo de canabis para fins industriais, para que este cultivo seja conduzido nas melhores
condigbes agronomicas e melhor adaptadas a essa finalidade.

Por seu lado, e decorrente da experiéncia colhida com a aplicagao da Portaria n.° 83/2021, de
15 de abril, relativamente ao processo de autorizagao de atividades relacionadas com a canabis
para fins medicinais, cumpre ainda proceder a algumas alteragdes que visam precisar alguns dos
requisitos de licenciamento ja previstos.

Assim, ao abrigo do disposto no artigo 6.°-A do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outu-
bro, na sua redacao atual, manda o Governo, pelo Ministro de Estado e das Financas, pela Ministra
da Administragao Interna, pela Ministra da Justi¢a, pela Ministra da Agricultura, pelo Secretario de
Estado Adjunto e da Economia e pelo Secretario de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto
A presente portaria procede a primeira alteragao a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, que
define os requisitos para a instrugado dos pedidos e procedimentos relativos a concessao de auto-
rizagdes para o exercicio das atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso,
transporte, circulagéo, importagao e exportagdo de medicamentos, preparagdes e substancias a
base da planta da canabis para fins medicinais, médico-veterinarios e de investigagao cientifica,

bem como de autorizagdes para o exercicio da atividade de cultivo da planta da canabis para outros
fins, designadamente industriais, bem como as medidas de seguranga a adotar.

Artigo 2.°
Alteragao a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril

Os artigos 2.°, 3.°, 4.°, 5.° e 10.° da Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, passam a ter a se-
guinte redacao:

«Artigo 2.°
L]
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c)
d)
e)[...
NI
9)[.1
h)[...]

i[...]

J) Declaragbes de manifestagédo de interesse e comprovativo da autorizagdo, concedida por
autoridade competente aos fornecedores ou destinatarios dos medicamentos, preparagoes e subs-
tancias a base da planta da canabis para fins medicinais, para as atividades relacionadas com a
exportagao, importagdo ou comércio intracomunitario da planta da canabis;

K)[...]

NI..]

m)[...]

n)I[...]

——
—_— e —

Artigo 3.°
[...]

1—1..]

2 — No caso do cultivo da planta da canabis para fins industriais através da obtengéao de fibras
e sementes ndo destinadas a sementeira, incluindo para uso alimentar ou alimentagao animal ou
para fabrico de alimentos ou alimentos compostos para animais, ou para fins experimentais para
as mesmas finalidades, para além dos elementos referidos nas alineas a), h), /) e m) do niumero
anterior, devem ser considerados os seguintes requisitos:

a) Os produtores individualmente devem remeter a Diregao-Geral de Alimentagéo e Veterinaria
(DGAV), até 31 de julho de cada ano de cultivo, o respetivo pedido de autorizagdo, 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;

b)[...]

g) Indicar os destinatarios da produgéo e que produtos serdo produzidos.

Artigo 4.°
[.--]

)
)
)
)

e) ldentificagao do responsavel técnico farmacéutico, com o titulo de especialista em industria
farmacéutica no caso do fabrico de medicamentos, de preparacdes e de substancias a base da
planta da canabis, a excegao do fabrico de substancias ativas;

N1

9l

h)[...]
NI[...]
2—1...]

—_—— — —

Q O T O
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Artigo 5.°
[..]
1—1[.]

2 — No caso do comércio por grosso de planta ou parte da planta, ou substancias ativas a
base da planta da canabis para fins medicinais, para além dos elementos que constam do nimero
anterior, deverao ainda ser apresentados os documentos referidos nas alineas c), d) e e) do n.° 1
do artigo 3.°

3 — (Anterior n.°2.)

Artigo 10.°
[...]

1—1[..]

2—1..]

3 — O disposto no numero anterior ndo se aplica no caso de operagdes exclusivamente de
processamento primario, de corte e secagem, realizadas em observancia com as boas praticas
de fabrico de substancias ativas destinadas a medicamentos para uso humano, aprovadas pelo
Regulamento Delegado (UE) n.° 1252/2014 da Comisséo, de 28 de maio de 2014.

4 — No caso das atividades referidas no n.° 2 do artigo 7.°, apds a concluséo do processo de
vistoria e previamente a decisdo, o INFARMED, I. P., informa o requerente de que devera solicitar,
nos termos do n.° 10 do artigo 7.°, a Diregao Nacional da PSP a realizagéo de inspegéo para verifi-
cacao da conformidade das medidas de seguranca das instalagdes e equipamentos técnicos, cujo
resultado é comunicado ao INFARMED, I. P.

5 — (Anterior n.° 4.)

6 — (Anterior n.° 5.)

7 — (Anterior n.° 6.)»

Artigo 3.°
Aditamento a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril

E aditado & Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, o artigo 3.°-A com a seguinte redaco:

«Artigo 3.°-A
Requisitos técnicos aplicaveis ao cultivo da planta da canabis para fins industriais

1 — O cultivo da planta da canabis para fins industriais deve ser realizado nas condicbes
agrondémicas adequadas a esses fins, e conforme o disposto nas alineas seguintes:

a) 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;

b) A area minima admitida, no somatorio das parcelas de uma dada exploragéo agricola, é
de 0,5 ha;

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

2 — Nao é permitido o transporte para fora da exploragéo agricola das sumidades floridas
contendo ou ndo a semente.

3 — As embalagens de sementes abertas que contenham sobras de sementes néo 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.
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4 — As embalagens de semente que tenham sido adquiridas e associadas a processos de
pedidos de autorizagdo indeferidos devem ser mantidas com o seu fecho original e s6 podem ter
0s seguintes destinos:

a) Se o indeferimento nao foi por motivos associados as embalagens, pode o requerente
manter as embalagens, desde que 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 alimentagdo 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.»

Artigo 4.°
Entrada em vigor e produgéao de efeitos

A presente portaria entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo e aplica-se aos pro-
cedimentos de autorizagdo em curso a data da sua entrada em vigor.

O Ministro de Estado e das Finangas, Jodo Rodrigo Reis Carvalho Ledo, em 27 de dezembro
de 2021. — A Ministra da Administragao Interna, Francisca Eugénia da Silva Dias Van Dunem, em
17 de dezembro de 2021. — A Ministra da Justica, Francisca Eugénia da Silva Dias Van Dunem,
em 17 de dezembro de 2021. — A Ministra da Agricultura, Maria do Céu de Oliveira Antunes, em
27 de dezembro de 2021. — O Secretario de Estado Adjunto e da Economia, Jodo Jorge Aréde
Correia Neves, em 17 de dezembro de 2021. — O Secretario de Estado da Saude, Diogo Luis
Batalha Soeiro Serras Lopes, em 14 de dezembro de 2021.
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