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Licenca para a gestao do “'Sistema Integrado de Gestao de Residuos de
Produtos de Autocuidados de Saude no Domicilio” (SIGRASD)

Considerando o disposto no Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua
redacdo atual, que estabelece o regime de gestdo de fluxos especificos de residuos
sujeitos ao principio da responsabilidade alargada do produtor, entre os quais, do
fluxo especifico de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio e
residuos desses mesmos produtos;

Considerando que as disposicdes do anexo I do Decreto-Lei n.© 102-D/2020, de 10
de dezembro, na sua redacao atual, que aprovou o Regime Geral da Gestdao de
Residuos (RGGR), sdo aplicadas em tudo o que né&o estiver previsto na legislagdo
especifica deste fluxo, anteriormente referida;

Considerando que a DIVERDE - Sociedade Gestora de Residuos de Autocuidados de
Saude no Domicilio, Lda., apresentou a Agéncia Portuguesa do Ambiente, I.P. (APA,
I.P.) e a Direcdo-Geral da Economia (DGE) um pedido de atribuicdo de licenca para
a gestao do “Sistema Integrado para a Gestdo de Residuos de Produtos de
Autocuidados de Saude no Domicilio” (SIGRASD), instruido com o respetivo caderno
de encargos;

Considerando que foi dado cumprimento aos tramites estabelecidos no Cédigo do
Procedimento Administrativo no que respeita a audiéncia prévia dos interessados;

Considerando, ainda, que as entidades gestoras de sistemas de gestdo de fluxos
especificos de residuos € aplicavel o regime juridico da concorréncia, aprovado pela
Lei n.© 19/2012, de 08 de maio, na sua redacao atual;

Assim, ao abrigo do n.° 1 do artigo 16.° do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de
dezembro, na sua redacao atual, determina-se o seguinte:

1 — E concedida & DIVERDE - Sociedade Gestora de Residuos de Autocuidados de
Saude no Domicilio, Lda., doravante designada por Titular, a licenca para a gestdo
do “Sistema Integrado para a Gestdo de Residuos de Produtos Autocuidados de
Saude no Domicilio” (SIGRASD), valida até 31 de dezembro de 2036, a qual se rege
pelas clausulas constantes da presente licenca e pelas condicdes especiais
estabelecidas no respetivo apéndice e pela lei aplicavel em vigor.

2 — Sem prejuizo do disposto dos n.°s 1 e 2, do Capitulo 8 das condicGes especiais
constantes do apéndice a presente licenga, os seus termos poderdo ser revistos, caso
haja alteragdo do numero de licengas concedidas a entidades gestoras do fluxo
especifico de produtos utilizados em autocuidados de salde no domicilio e residuos
desses mesmos produtos.

3 — O ambito da presente licenga abrange todo o territério nacional, sem prejuizo
do exercicio das competéncias de execucdo administrativa atribuidas aos érgdos de
governo proprio das Regides Autonomas dos Acores e da Madeira.
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4 — A Titular fica obrigada a proceder a celebracdao de contratos com os seguintes
intervenientes do SIGRASD:

a) Os produtores do produto que colocam pela primeira vez no territério
nacional produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio,
pertencentes ao dmbito de atuacdao do SIGRASD, que a data pretendam
aderir ao sistema integrado gerido pela Titular;

b) Os representantes autorizados nomeados nos termos previstos no artigo
20.9 do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua
redacao atual;

c) Os pontos de retoma e/ou recolha que integrem a rede de recolha da
Titular;

d) Os centros de recolha que integrem a rede de recolha da Titular;

e) As empresas de distribuicdo de medicamentos e/ou produtos utilizados
em autocuidados de saude no domicilio, no territério nacional, que
integrem o ambito de atuacdo do SIGRASD em sinergia com o Sistema
Integrado de Gestdo de Residuos de Embalagens de Medicamentos
(SIGREM);

f) Os operadores de transporte que integram a rede da Titular;

g) Os operadores de tratamento de residuos que integrem a rede da
Titular.

5 — A Titular deve remeter a APA, I.P. e a DGE, no prazo de 90 dias consecutivos
apos a data de publicacdo da presente licenga, copia da minuta dos contratos-tipo a
celebrar com os intervenientes no SIGRASD.

6 — Os novos contratos produzem efeitos a 01 de janeiro de 2027.

7 — A Titular deve submeter a DGE, até 45 dias consecutivos apds a publicacdo da
presente licenca, para efeitos de aprovacao, um modelo de determinacao dos valores
de prestacgOes financeiras a suportar pelos produtores do produto e representantes
autorizados, conforme aplicavel, responsaveis pela colocagcdo no territdrio nacional
de produtos utilizados em autocuidados de salde no domicilio, pertencentes ao
ambito de atuacdo do SIGRASD, nos termos do subcapitulo 2.3 do apéndice da
presente licencga, o qual produz efeitos a 01 de janeiro de 2027.

8 — A Titular deve submeter a APA, 1.P., 3 DGE e a ERSAR, no prazo de 120 dias
consecutivos apds a data de publicagdo da presente licenga, o Plano Estratégico de
Prevencdo, o Plano Estratégico de Sensibilizagdo, Comunicacdo & Educagao e o Plano
Estratégico de Investigacdo & Desenvolvimento, para o periodo de vigéncia da
licencga, nos termos respetivamente dos subcapitulos 1.3.3, 1.3.4 e 1.3.5 do apéndice
a presente licenga.

9 — O Plano Estratégico de Prevengdo pode ser submetido em conjunto com o Plano
Estratégico de Sensibilizagdo, Comunicacdo & Educagao ou com o Plano Estratégico
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de Investigacdo & Desenvolvimento, quando os objetivos estratégicos de prevengdo
se consubstanciam em objetivos estratégicos dos referidos planos.

10 — A Titular deve submeter a APA, I.P., a DGE e a ERSAR, no prazo de 120 dias
consecutivos apo6s a data de publicacdo da presente licenga, um Plano de Atividades
e Demonstracdo de Resultados Previsional (PADR) com detalhe das acgdes a
desenvolver no ano de 2027.

11 — Até 30 dias apds a aprovagao do modelo de determinagdo dos valores de
prestacodes financeiras previsto no n.° 7, a Titular deve prestar uma caugao, mediante
garantia bancaria ou seguro-caucdo a favor da APA, I.P., nos termos estabelecidos
no n.° 11 do artigo 16.° do Decreto-Lei n.® 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua
redacao atual, em montante correspondente a 5 % do total da receita da prestacdo
financeira prevista para o primeiro ano de vigéncia da licenca.

12 — A Titular, no prazo de 30 dias, deve proceder a revisdao do valor da caugdo
sempre que haja lugar a uma atualizacdo dos valores de prestacao financeira que
servem de base ao seu calculo, que correspondam a uma alteragdo superior a 10%,
face ao valor de prestacdo financeira anteriormente em vigor.

13 — Todos os documentos mencionados supra sao enviados em simultaneo, quando
aplicavel, de forma desmaterializada para a APA, 1.P., para a DGE e ERSAR, conforme
aplicavel, para os enderecos eletrénicos disponibilizados para o efeito ou outro meio
que venha a ser indicado. Adicionalmente, o original do documento mencionado no
n.° 11 é também remetido a APA, I.P..

14 — O acompanhamento do SIGRASD gerido pela Titular é efetuado no @mbito das
competéncias da entidade prevista no artigo 103.°2 do RGGR.

15 — O incumprimento das obrigacdes previstas na presente licenga pode originar a
execucao parcial ou total da caucao prestada, nos termos da portaria prevista no n.°
14 do artigo 16.9 do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao
atual.

16 — O incumprimento das condicdes da presente licenga, da qual o apéndice faz
parte integrante, configura uma contraordenagdao ambiental grave, punida nos
termos da alinea m) do n.° 2 do artigo 90.° do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11
de dezembro, na sua redacao atual.

17 — Constituem motivos para a cassagao da presente licencga:
a) A ndo apresentacao ou manutengdo da caugdo prevista no n.% 11;

b) O incumprimento das condicdes mencionadas no n.° 4, bem como a nao
aprovacao de qualquer um dos elementos referidos nos n.s 7, 8 e 10
antecedentes;

c) A condenacdo pelo incumprimento do dever de assegurar o pagamento
das compensacdes financeiras no ambito do mecanismo de alocagao e
compensacgao, em funcdo da culpa da Titular;
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d) A ndo reposicdo do valor executado da caucdo para efeitos de pagamento
das compensacdes financeiras, nos termos do n.° 12 do artigo 18.° do
Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao atual.

18 — A presente licenga, da qual o apéndice é parte integrante, produz efeitos no
dia seguinte ao da sua publicacdo, sem prejuizo do disposto no nimero seguinte.

19 — Determina-se o seguinte regime transitorio:

a) As condicOes da licenca concedida a Titular constantes do seu apéndice,
exceto os subcapitulos 1.3.3, 1.3.4, 1.3.5 e 2.3.1, s6é produzem efeitos a
01 de janeiro de 2027.

Lisboa, 21 de abril de 2026

A Vogal do Conselho Diretivo da A Subdiretora-Geral da DGE
APA, I1.P.
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APENDICE

Condicbes da Licenca Concedida a DIVERDE - Sociedade Gestora de Residuos de
Autocuidados de Saude no Domicilio, Lda.

CAPITULO 1 - AMBITO DA ATIVIDADE, REDE DE RECOLHA, OBJETIVOS E
METAS

1.1 — Ambito
1.1.1 — Ambito Material

1 — O ambito material da presente licenca abrange:

a) A gestdo de produtos de autocuidados de saude utilizados na prestagdo de
cuidados de saude a seres humanos ou animais, efetuada pelos proprios
cidadaos, ou seus cuidadores, sem intervencdo de profissionais prestadores
de cuidados de saude, no domicilio, designadamente os seguintes: lancetas
de uso Unico, agulhas isoladas, canetas com agulhas integradas, seringas com
agulhas, tiras de teste, agulhas descartaveis para canetas de insulina e outros
medicamentos, dispositivos de puncgado, seringas para medicamentos/vacina,
sensores de monitorizagao continua de glicose, cateteres;

b) A gestdo de residuos de produtos de autocuidados de saude utilizados na
prestacdo de cuidados de salde a seres humanos ou animais, classificados
com o codigo LER 20 01 99!, efetuada pelos proéprios cidaddos, ou seus
cuidadores, sem intervencdo de profissionais prestadores de cuidados de
salde, no domicilio, designadamente os seguintes: lancetas de uso Unico,
agulhas isoladas, canetas com agulhas integradas, seringas com agulhas, tiras
de teste, agulhas descartdveis para canetas de insulina e outros
medicamentos, dispositivos de pungao, seringas para medicamentos/vacina,
sensores de monitorizagdo continua de glicose, cateteres.

2 — Excluem-se do a@mbito da gestdo da Titular os produtos de autocuidados de
salide e respetivos residuos quando haja intervencdo de profissionais prestadores de
cuidados de saude.

3 — A atividade da Titular encontra-se sujeita ao regime da responsabilidade
alargada do produtor, em conformidade com os artigos 12.° e 13.° do RGGR, na
medida da responsabilidade transferida pelos produtores do produto ou o0s seus
representantes autorizados.

LLER 20 01 99 - Outras fragbes, sem outras especificacdes, onde devem ser incluidas as
seringas/cortantes/perfurantes, quando resultantes de uma recolha seletiva, ja que o
subcapitulo 20 01, corresponde a fragdes recolhidas seletivamente (exceto 15 01).
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4 — A responsabilidade da Titular pela gestdo dos residuos de produtos utilizados
em autocuidados de salide no domicilio estende-se a todos os produtores do produto
de produtos utilizados em autocuidados de saide no domicilio, do ambito da licenca
ou os seus representantes autorizados, abrangidos pelos contratos celebrados com
vista a transferéncia da responsabilidade destes para o SIGRASD e s6 cessa mediante
a sua entrega a uma entidade licenciada que execute operagdes de tratamento de
residuos que constitua um destino final adequado para esses residuos.

5 — Tendo em conta o ambito da licenga atribuida a Titular para a gestdo do
SIGRASD, referido no n.° 1 do presente subcapitulo, a Titular obriga-se a estabelecer
contratos com os operadores econdmicos indicados no n.° 4 da licenca.

6 — A Titular tem a responsabilidade financeira e operacional pela gestdao dos
residuos de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio no @mbito da
presente licenca.

1.1.2 — Ambito Territorial

O ambito territorial da licenga atribuida a Titular abrange todo o territério nacional,
sem prejuizo do exercicio das competéncias dos 6érgaos de governo préprio das
Regides Autdnomas dos Acores e da Madeira.

1.1.3 — Ambito Temporal

O ambito temporal da licenga atribuida a Titular termina a 31 de dezembro de 2036.

1.2— Rede de Recolha

1 — ATitular assegura a existéncia de uma rede de recolha seletiva de residuos de
produtos utilizados em autocuidados de saide no domicilio referidas no nimero 1 do
subcapitulo 1.1.1 do apéndice da presente licenga, cuja responsabilidade pela gestdo
Ihe foi transferida, tendo em conta, nomeadamente, os principios da autossuficiéncia
e da proximidade, consagrados no RGGR, no minimo de acordo com os requisitos
estabelecidos no n.9 1 do artigo 13.°9 do Decreto-Lei n.°© 152-D/2017, de 11 de
dezembro, na sua redagado atual e demais legislacdo aplicavel a este fluxo especifico
de residuos.

2 — A Titular deve elaborar, até 30 de junho de 2028, um estudo de caracterizagdo
dos residuos urbanos indiferenciados, cuja recolha e tratamento constitui reserva de
servico publico dos sistemas municipais ou multimunicipais, com o objetivo de avaliar
a quantidade de residuos de autocuidados de salde, enquadrados no ambito da
presente licenca e remeter o respetivo relatério a APA, I.P. e a DGE. Caso os
resultados do estudo demonstrem a presenca desta tipologia de residuos, a Titular
devera elaborar, até 30 de setembro de 2028, um plano de agdo para a segregacdo
dos mesmos da recolha indiferenciada, a entregar em conjunto com o PADR referido
no n.% 4 do subcapitulo 7.1 do apéndice da presente licenca.
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3 — A Titular deve prever a atualizagdo deste estudo até 31 de dezembro de 2032,
e remeter o respetivo relatério a APA, I.P. e a8 DGE, no sentido de monitorizar o
desvio dos residuos de produtos de autocuidados de saude do fluxo de residuos
urbanos resultante da implementacao do SIGRASD, e permitir reavaliar as acdes da
entidade gestora para o periodo remanescente da licenca.

1.2.1 — Residuos de Produtos Utilizados em Autocuidados de Saude no
Domicilio Recolhidos Através de Farmacias Comunitarias e em Locais de
Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (LVMNSRM)

1 — A Titular devera providenciar uma rede de recolha seletiva de residuos através
de Farmacias Comunitarias e de LVMNSRM aderentes ao sistema integrado, no estrito
cumprimento dos requisitos de protegao da saude publica, funcionando estas como
pontos de retoma e/ou recolha.

2 — A Titular fornece contentores especificos, tanto para os utentes como para as
Farmacias Comunitarias e LVMNSRM aderentes ao sistema integrado, devidamente
identificados, de forma gratuita, que devem ser resistentes, imperfuraveis,
estanques, hermeticamente fechados, e de formato adequado para conter os
residuos em causa.

3 — A Titular deve diligenciar no sentido de promover, junto das Farmadacias
Comunitarias e dos LVMNSRM, um reforco na recolha desses residuos, em especial
em pontos estratégicos onde se verifique um racio de recolha reduzido quando
comparado com outros pontos de retoma e/ou recolha.

4 — A Titular deve diligenciar para que as Empresas de Distribuicdo de
Medicamentos e/ou de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio,
assegurem o aprovisionamento das Farmacias Comunitdrias e LVMNSRM com os
contentores de recolha novos para os utentes.

5 — A Titular deve providenciar a recolha dos contentores das farmacias
comunitarias e LVMNSRM que contém os residuos de produtos utilizados em
autocuidados de saude no domicilio, contratando para o efeito operadores de gestao
de residuos devidamente licenciados para procederem ao seu transporte,
armazenagem preliminar e/ou tratamento, salvaguardando o cumprimento das
regras previstas para o transporte, armazenagem preliminar e/ou tratamento dos
residuos do ambito da presente licenca. Aquando da recolha dos contentores com os
residuos deve disponibilizar um novo contentor as Farmacias Comunitarias e
LVMNSRM.,

6 — As Empresas referidas no numero anterior, em nome da Titular, desde que
estejam devidamente licenciadas para o efeito, podem proceder a armazenagem
preliminar dos residuos de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio
provenientes das Farmacias Comunitarias e LVMNSRM, desde que em cumprimento
do estabelecido no RGGR, em locais devidamente identificados, vedados ao acesso
publico e dimensionados, em funcdao da periodicidade de encaminhamento dos
residuos para o operador de tratamento de residuos.
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1.2.2 — Residuos de Produtos Utilizados em Autocuidados de Saude no
Domicilio Recolhidos Através de Locais de Venda de Produtos de
Autocuidados de Saude a Animais

1 — A Titular devera providenciar uma rede de recolha seletiva de residuos através
de locais de venda de produtos de autocuidados de salide a animais que procedam a
venda de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio, conforme o
disposto no n.° 2 do artigo 87.9-C do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de
dezembro, na sua redacdo atual, aderentes ao sistema integrado, no estrito
cumprimento dos requisitos de protecao de salude publica, funcionando estes como
pontos de retoma e/ou recolha.

2 — A Titular fornece contentores especificos, tanto para os utentes como para os
locais de venda de produtos de autocuidados de salde a animais aderentes ao
sistema integrado, devidamente identificados, de forma gratuita, que devem ser
resistentes, imperfuraveis, estanques, hermeticamente fechados e formato
adequado para conter os residuos em causa.

3 — A Titular deve diligenciar no sentido de promover junto dos locais de venda de
produtos de autocuidados de salde a animais, um reforco da recolha desses residuos
em especial em pontos estratégicos onde se verifique um racio de recolha reduzido
quando comparado com outros pontos de retoma e/ou recolha.

4 — A Titular deve diligenciar para que as empresas de distribuicdo de
medicamentos e/ou de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio,
assegurem o aprovisionamento dos locais de venda de produtos de autocuidados de
saude a animais com os contentores de recolha novos.

5 — A Titular deve providenciar a recolha dos contentores dos locais de venda de
produtos de autocuidados de saude a animais que contém os residuos dos produtos
utilizados em autocuidados de saude no domicilio, contratando para o efeito
operadores de gestdo de residuos, devidamente licenciados para procederem ao seu
transporte, armazenagem preliminar e/ou tratamento, salvaguardando o
cumprimento das regras previstas para o transporte, armazenagem preliminar e/ou
tratamento dos residuos do ambito da presente licenca. Aquando da recolha dos
contentores com os residuos deve disponibilizar um novo contentor aos locais de
venda de produtos de autocuidados de salde a animais.

6 — As Empresas referidas no numero anterior, em nome da Titular, desde que
estejam devidamente licenciadas para o efeito, podem proceder a armazenagem
preliminar dos residuos de produtos utilizados em autocuidados de salde no domicilio
provenientes dos locais de venda de produtos de autocuidados de salde a animais,
desde que em cumprimento do estabelecido no RGGR, em locais devidamente
identificados, vedados ao acesso publico e dimensionados, em funcdo da
periodicidade de encaminhamento dos residuos para o operador de tratamento de
residuos.

7 — O transporte para tratamento dos residuos armazenados deve obedecer a
procedimento semelhante ao dos residuos de produtos de autocuidados recolhidos
em farmacias comunitarias e LVMNSRM.
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1.2.3 — Residuos de sensores de monitorizacdo continua de glicose

1 — A Titular devera adicionalmente dotar as redes previstas nos subcapitulos 1.2.1
e 1.2.2 de uma rede de recolha diferenciada para os residuos de sensores de
monitorizacdo continua de glicose que contenham baterias.

2 — A Titular fornece contentores especificos as Farmacias Comunitarias, LVMNSRM
e locais de venda de produtos de autocuidados de saude a animais, aderentes ao
sistema integrado, devidamente identificados, de forma gratuita, e com a resisténcia
e formato adequados para conter os residuos de sensores de monitorizagdo continua
de glicose, contendo baterias.

3 — A Titular deve diligenciar no sentido de promover, junto das Farmadacias
Comunitarias, dos LVMNSRM e locais de venda de produtos de autocuidados de saude
a animais, um reforgo na recolha destes residuos, em especial em pontos estratégicos
onde se verifique um racio de recolha reduzido quando comparado com outros pontos
de retoma e/ou recolha.

4 — A Titular deve providenciar a recolha dos contentores das farmacias
comunitarias, LVMNSRM e locais de venda de produtos de autocuidados de salude a
animais, que contém os residuos dos produtos utilizados em autocuidados de saude
no domicilio, contratando para o efeito operadores de gestdo de residuos,
devidamente licenciados, para procederem ao seu transporte, armazenagem
preliminar e/ou tratamento, salvaguardando o cumprimento das regras previstas
para o transporte, armazenagem preliminar e/ou tratamento dos residuos do ambito
da presente licenca.

5 — As Empresas referidas no nimero anterior, em nome da Titular, desde que
estejam devidamente licenciadas para o efeito, podem proceder a armazenagem
preliminar dos residuos de produtos utilizados em autocuidados de salude no
domicilio, provenientes das Farmacias Comunitarias, LVMNSRM e dos locais de venda
de produtos de autocuidados de salde a animais, desde que em cumprimento do
estabelecido no RGGR, em locais devidamente identificados, vedados ao acesso
publico e dimensionados, em funcdo da periodicidade de encaminhamento dos
residuos para o operador de tratamento de residuos.

6 — Os residuos dos sensores de monitorizagdo continua de glicose, contendo
baterias, abrangidos no ambito da presente licenca, ndo podem ser eliminados
nem objeto de uma operacgdo de valorizagdo energética, conforme previsto no n.°
1 do artigo 70.° do Regulamento UE 2023/1542, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de julho de 2023, pelo que a Titular deve assegurar a segregagao
dos mesmos, dos restantes residuos de produtos de autocuidados de saude no
domicilio, e devido tratamento, sendo compensada pelos respetivos custos pelas
entidades gestoras do Sistema Integrado de Gestdo de Residuos de Baterias
(SIGRB).
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1.3— Objetivos e Metas de Gestao

A Titular deve desenvolver a sua atividade com vista a:

1.3.1 — Assegurar a Adesao e Fidelizacao dos Produtores

A Titular diligencia no sentido de estimular a adesdo e fidelizacdo ao SIGRASD dos
produtores do produto utilizados em autocuidados de satde no domicilio, prestados
a seres humanos ou animais, ou seus representantes autorizados, nos termos da
presente licenga.

1.3.2 — Garantir a Recolha e o Tratamento

1 — E obrigacdo da Titular assegurar o cumprimento dos objetivos nacionais de
gestdo de residuos de produtos de autocuidados de saude no domicilio previstos no
artigo 87.9-B do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao
atual.

2 — A Titular deve diligenciar no sentido de promover o desvio dos residuos de
produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio da recolha de residuos
urbanos.

3 — ATitular assume o compromisso de cumprir, no minimo, os objetivos de recolha
constantes do quadro seguinte, contribuindo desta forma para o cumprimento dos
objetivos nacionais.

Metas (%)
Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2035 | 2036
Objetivos de recolha () 10 15 20 75 75 75 75 75 75 75
(1) Indexada a colocacdo no mercado dos produtos de autocuidados previstos no @mbito
4 — Os objetivos e metas acima referidos podem, em qualquer momento, ser

revistos com base em razdes tecnoldgicas, de mercado ou em resultado da evolugao
das disposicbes de direito interno ou comunitario.

5 — A Titular deve, até 30 de junho de 2028, promover, através de entidade
independente, um estudo que avalie ndo s6 a evolucdo da colocacao no mercado de
produtos utilizados em autocuidados de salde no domicilio, como avalie também o
potencial de residuos produzidos/gerados e remeter o respetivo relatorio a APA, I.P.
e a DGE. Caso os resultados do estudo demonstrem que as metas definidas na
presente licenca sdao desadequadas, tal podera dar lugar a revisdo das mesmas, a
partir do ano de 2030, inclusive.

6 — A Titular deve proceder a revisdo do estudo previsto no nimero anterior do
presente subcapitulo, até 31 de dezembro de 2032 e remeter o respetivo relatério a
APA, 1.P. e a DGE.
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1.3.3 — Prevencao da Producdo de Residuos

1 — A Titular deve remeter a APA, 1.P. e a DGE, para aprovacgao, no prazo referido
no n.% 8 da presente licenca, um Plano Estratégico de Prevencdo para o periodo de
vigéncia da licenca, acompanhado de copia dos pareceres das entidades que
consultou, contendo as agdes a desenvolver neste d&mbito que envolvam todos os
intervenientes no ciclo de vida dos produtos utilizados em autocuidados de satude no
domicilio abrangidos pelo ambito desta licenca, nomeadamente os previstos no n.° 4
da presente licenga, com vista a sensibilizar e a fomentar a prevencdo da producao
de residuos dos produtos utilizados em autocuidados de salde no domicilio.

2 — A Titular deve assegurar que o Plano Estratégico de Prevencao referido non.° 1
deve contemplar, pelo menos, as matérias previstas no documento publicitado no
sitio da Internet da APA, 1.P. e da DGE.

3 — A Titular deve considerar, na elaboracao do plano previsto no n.° 1, as acdes
de Prevencdo propostas nos planos aprovados a nivel nacional, nomeadamente, o
Plano Nacional de Gestdo de Residuos (PNGR), o Plano Estratégico para os Residuos
Urbanos (PERSU), o Plano Estratégico para os Residuos ndo urbanos (PERNU), o
Plano de Acao para a Economia Circular (PAEC) e as acOes de prevengao propostas
pelos aderentes.

1.3.4 — Sensibilizagcdao, Comunicacao e Educacao

1 — A Titular deve remeter a APA, 1.P. e a DGE, para aprovacao, no prazo referido
no n.° 8 da presente licenca, um Plano Estratégico de Sensibilizagdo, Comunicacdo
& Educagdo para o periodo de vigéncia da licenca, que deve contemplar, pelo menos,
as matérias previstas no documento publicitado no sitio da Internet da APA, I.P. e da
DGE, acompanhado de cépia dos pareceres das entidades que consultou, contendo
as acoes a desenvolver neste ambito que envolvam todos os intervenientes no ciclo
de vida dos produtos utilizados em autocuidados de salude no domicilio,
nomeadamente os previstos no n.° 4 da presente licenga.

2 — A Titular deve considerar, na elaboragdao do plano previsto no n.° 1, as acdes
de Sensibilizagdo, Comunicagdo & Educacdo propostas nos planos aprovados a nivel
nacional, nomeadamente, o PNGR, o PERSU, o PERNU, o PAEC e as agodes de
Sensibilizacdo, Comunicacdo & Educacgdao propostas pelos aderentes.

3 — A Titular deve garantir que as despesas anuais com a rubrica de Sensibilizacao,
Comunicacdao & Educacao ndo sejam inferiores a 7,5 % dos rendimentos anuais,
calculados com base na previsao dos rendimentos provenientes da prestacao
financeira orgamentados para esse ano, podendo ser reduzido para 1,5 % quando se
verifique o integral cumprimento no que diz respeito a cada uma das metas fixadas
na presente licencga.

4 — O plano referido no n.° 1 do presente subcapitulo, bem como a percentagem
referida no n.9 3, podem ser objeto de revisao, tendo em conta os resultados
alcancados pelo SIGRASD.

5 — Em casos excecionais e devidamente justificados, a Titular pode aplicar o
diferencial ndo gasto do valor previsto no n.° 3 do presente subcapitulo em aplicagdes
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futuras na mesma area, mediante aprovacado prévia da APA, 1.P., da DGE e da ERSAR
e desde que as metas previstas no subcapitulo 1.3.2 estejam cumpridas.

6 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a Titular pode aplicar parte da
verba destinada a Sensibilizagdo, Comunicagdo & Educacdo, na rubrica de
Investigacdo & Desenvolvimento prevista no subcapitulo 1.3.6, devendo para o efeito
submeter a APA, I.P., a DGE e a ERSAR a respetiva justificacao.

1.3.5 — Investigacao e Desenvolvimento

1 — A Titular deve remeter a APA, 1.P. e a DGE, para aprovagdo, no prazo referido
no n.© 8 da presente licenga, um Plano Estratégico de Investigacdo &
Desenvolvimento para o periodo de vigéncia da licenca, acompanhado de coépia dos
pareceres das entidades que consultou, que deve contemplar, pelo menos, as
matérias previstas no documento publicitado no sitio da Internet da APA, I.P. e da
DGE.

2 — A Titular deve considerar, na elaboracao do plano previsto no n.° 1 do presente
subcapitulo, os projetos de Investigacdo & Desenvolvimento propostos nos planos de
residuos aprovados a nivel nacional, nomeadamente, o PNGR, o PERSU, o PERNU, o
PAEC e as acoes de Investigacdao & Desenvolvimento propostas pelos aderentes.

3 — As acOes devem ser orientadas para a melhoria dos processos relevantes no
ambito da prevencdo e gestdo de residuos de produtos de autocuidados no domicilio,
nomeadamente ao nivel dos processos produtivos e da concecgao.

4 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, a Titular deve promover projetos
em parceria ou colaboragdo com entidades nacionais ou internacionais, com vista a
alicercar as acbOes nas prioridades identificadas para o pais, designadamente no
ambito dos planos referidos no n.° 2 do presente subcapitulo.

5 — A Titular deve garantir que as despesas anuais com a rubrica de Investigacao
& Desenvolvimento ndo sejam inferiores a 2 % dos rendimentos anuais, calculados
com base na previsdo dos rendimentos provenientes da prestacao financeira
orcamentados para esse ano.

6 — A Titular deve destinar uma parte da verba referida no nimero anterior a
projetos de investigacdo e desenvolvimento conjuntos entre diversas entidades
gestoras, que revelem complementaridade, devendo os mesmos ser aprovados pela
DGE e pela APA, I.P..

7 — Para efeitos de acompanhamento e de afericdo do disposto nos numeros
anteriores, a Titular deve apresentar a APA, I.P. e a DGE, até ao prazo maximo de
45 dias apo6s a conclusdo das acbes propostas (projetos/estudos), os sumarios
executivos e os resultados dos projetos/estudos efetuados.

8 — Em casos excecionais e devidamente justificados, a Titular pode aplicar o
diferencial ndo gasto do valor previsto no n.° 5 do presente subcapitulo, em
aplicagGes futuras na mesma area, mediante aprovacao prévia da APA, I1.P. e da DGE.
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9 — Sem prejuizo do numero anterior, a Titular poderd aplicar parte da verba
destinada a Investigacdo & Desenvolvimento na rubrica de Sensibilizacdo,
Comunicacdo & Educacao, devendo para o efeito submeter a APA, I.P. e a DGE a

respetiva fundamentacao.

1.3.6 — Assegurar o Equilibrio Econémico-Financeiro e Uma Governagao
Transparente

1.3.6.1 — Equilibrio Econémico e Financeiro

1 — A Titular deve garantir a sua sustentabilidade econémica e financeira, visando
o cumprimento dos objetivos e das metas em matéria de gestdo de residuos de
produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio abrangidos pelo @mbito
da licenga, e a minimizagdo da ocorréncia de riscos ambientais e econémicos.

2 — ATitular deve constituir reservas nos termos do disposto no n.° 4 do artigo 11.9
do Decreto-Lei n.° 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redagao atual.

3 — As reservas a que se refere o numero anterior devem representar entre 10 %
e 40 % dos gastos do exercicio do ano anterior, para fazer face a eventuais resultados
negativos do exercicio, a flutuagdes dos valores de mercado na retoma dos residuos
durante o exercicio anual, bem como a gastos extraordindrios e/ou imprevistos de
outra natureza.

4 — Os resultados liquidos positivos da Titular devem ser obrigatoriamente
reinvestidos na sua atividade, sendo expressamente vedada a distribuicao de
resultados, dividendos ou lucros pelos seus membros, acionistas, soécios ou
associados de acordo com o previsto no n.° 9 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.® 152-
D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao atual.

5 — Para efeitos do numero anterior, os resultados liquidos positivos da Titular
devem ser utilizados:

a) No reforgo das reservas constituidas até perfazer o limite maximo definido no
n.° 3 do presente subcapitulo;

b) Em acgdes especificamente direcionadas ao cumprimento das metas previstas
no subcapitulo 1.3.2 do apéndice a presente licenga, nos casos em que as
mesmas nao se encontrem asseguradas, sendo os respetivos planos de agdes
e orcamento sujeitos a aprovacao da APA, 1.P. e da DGE;

c) Na diminuicao da prestacao financeira suportada pelos aderentes, nos casos
em que se encontre assegurado o cumprimento das metas referidas na alinea
anterior.

1.3.6.2 - Mecanismo de Alocacao e Compensacgao entre Entidades
Gestoras

1 — Os mecanismos de compensacao a adotar no ambito dos sistemas integrados
de gestdo de residuos de produtos utilizados em autocuidados de salide no domicilio
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sao determinados nos termos previstos no artigo 18.° do Decreto-Lei n.0 152-
D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacgao atual.

2 — O mecanismo de compensacdo a estabelecer devera incluir a verificagdo da
rastreabilidade do residuo, bem como um mecanismo de verificagdo da colocagdo no
mercado pelos aderentes devendo estas serem evidenciadas pelas Titulares
envolvidas.

3 — Os ajustes em baixa aos dados de colocagdo no mercado no ano (n), operados
pela Titular, para efeitos de calculo das compensacdes, apenas sdo permitidos até 15
de abril do ano (n+2) em sede do respetivo relatério anual de atividade.

4 — Os ajustes em baixa e em alta aos dados de colocacdo no mercado, operados
pela Titular, poderao ser objeto de controlo e verificacao por auditoria da ERSAR.

5 — O mecanismo de compensacgao aplica-se:

a) No ambito do Sistema Integrado de Gestdo de Residuos de Embalagens
(SIGRE), no que se refere aos residuos de embalagens primarias de contacto
direto com os produtos de autocuidados de salde no domicilio e que
promovem a barreira estéril dos mesmos;

b) No ambito do Sistema Integrado de Gestao de Residuos de Baterias (SIGRB),
no que se refere as baterias presentes nos sensores de monitorizagdo continua
de glicose; e,

c) No ambito do Sistema Integrado de Gestdao de Residuos de Embalagens de
Medicamentos (SIGREM), no que se refere aos medicamentos de uso humano
e respetivas embalagens, contendo ou ndo medicamentos.

1.3.7 — Divulgacao e Comunicagao de Informacao pela Titular

1 — A Titular deve divulgar no seu sitio da Internet, pelo menos, a informacdo
relativa as atividades desenvolvidas e resultados alcangados, nos termos constantes
em documento publicitado nos sitios da Internet da APA, 1.P. e da DGE.

2 — Os resultados alcangados devem ser publicitados até 5 dias apo6s a data de
submissdo a APA, I.P. e a DGE mesmo que ainda ndo tenham sido validados, devendo
a Titular fazer referéncia a esse facto aquando da publicitacdo dos resultados.

3 — A Titular deve publicitar no seu sitio da Internet os procedimentos concursais,
designadamente:

a) O anuncio dos procedimentos concursais e os termos dos mesmos;

b) Os resultados dos procedimentos concursais, em termos de identificagdo das
empresas concorrentes e das empresas contratadas, no prazo de 10 dias apos
0 encerramento dos mesmos.

4 — A Titular devera ainda comunicar a APA, I.P. e a DGE, no prazo de 15 dias, os
respetivos resultados, nomeadamente a identificacdo das empresas concorrentes e
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respetivas pontuagbes, evidenciando os resultados de cada critério ambiental e
economico, a identificagcdo das empresas contratadas e das empresas excluidas e os
respetivos motivos de exclusdao, bem como as quantidades recolhidas e o respetivo
preco unitario, promovendo dessa forma um procedimento de selecdo ndo
discriminatorio, baseado em critérios de selecdo transparentes, e que ndao imponha
encargos desproporcionados as pequenas e médias empresas.

5 — A obrigacao de comunicacao dos resultados dos concursos a que se refere o
numero anterior aplica-se igualmente as adjudicacGes diretas, as quais assumem um
caracter excecional, e carecem de comunicacdo prévia fundamentada a APA, I.P. e a
DGE no minimo dois dias antes da adjudicacao.

CAPITULO 2 — RELAGOES ENTRE A TITULAR E OS PRODUTORES OU 0S
SEUS REPRESENTANTES AUTORIZADOS

2.1 — Contratos

1 — A transferéncia de responsabilidade dos produtores do produto ou dos seus
representantes autorizados € objeto de contrato escrito, de duragdo coincidente com
o periodo de vigéncia da presente licenca da Titular, nos termos previstos no n.° 3
do artigo 10.9 do Decreto-Lei n.°© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao
atual.

2 — Os contratos estabelecidos no @mbito do n.° 1 do presente subcapitulo devem
prever possibilidade de revisdao ou de rescisdo, desde que decorrido um ano de
vigéncia e a cessacgdo apenas produza efeitos a 1 de janeiro do ano seguinte, sem
lugar a penalizacdes por esse facto.

3 — A Titular deve prever condigdes especificas a acordar com os aderentes de
pequena dimensdo, nomeadamente em situagdes pontuais de colocacdo de produtos
utilizados em autocuidados de salide no domicilio no mercado, ndo devendo, nestes
casos, cobrar prestacOes financeiras superiores ao regime normal, devendo proceder
a divulgacao dessas condigdes no seu sitio da Internet.

4 — Os contratos referidos no n.° 1 do presente subcapitulo, caducam
automaticamente em caso de extingdo da licenca por qualquer forma, incluindo
cassacdo, revogacao ou ndo renovagao.

5 — A Titular deve prever nos contratos referidos no n.° 1 do presente subcapitulo
a responsabilidade dos produtores do produto ou dos seus representantes
autorizados pela:

a) Transmissdo de informacgdo periddica e pela qualidade e veracidade da
mesma, nomeadamente no que concerne a informacgdo relacionada com as
guantidades, em massa, de produtos utilizados em autocuidados de salde no
domicilio colocados no mercado e suas caracteristicas de acordo com o modelo
estabelecido pela APA, 1.P.;

b) Comunicagao de informagdo sobre as medidas de prevencao adotadas.
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6 — A Titular deve comunicar a APA, I.P. e a DGE o incumprimento das condicdes
estabelecidas no contrato por parte dos produtores ou dos seus representantes
autorizados, até 15 dias apos verificacdo do incumprimento.

7 — A Titular deve ainda prever nos contratos referidos no n.9© 1 do presente
subcapitulo:

a) O compromisso de desenvolver acdes de sensibilizacao junto dos produtores
do produto ou dos seus representantes autorizados;

b) A prestacdo de informacdo aos produtores de produto ou aos seus
representantes autorizados, de forma periddica, sobre as acdes que
desenvolve e respetivos resultados;

c) Mecanismos que garantam a prestacdo de informacdo referida na alinea
anterior, de forma a ndo comprometer o reporte de informacdo pela Titular a
APA, 1.P. e a DGE;

d) A realizacdo de auditorias aos produtores ou aos seus representantes
autorizados, com caracter anual, através de entidades externas e
independentes, com o objetivo de verificar a qualidade e veracidade das
informacOes reportadas, garantindo a transmissao dos resultados e as
correcoes de eventuais anomalias detetadas, num prazo razoavel estabelecido
pela Titular;

e) As consequéncias aplicaveis em caso de prestacdo de informacdo inexata.

8 — A Titular pode proceder a rescisdo contratual com os produtores do produto ou
com o0s seus representantes autorizados seus aderentes, com fundamento no
incumprimento das suas obrigacGes, dando conhecimento das referidas rescisGes a
APA, 1.P. e a DGAE.

9 — A Titular é responsavel pela confidencialidade dos dados fornecidos pelo
produtor do produto ou pelo seu representante autorizado, sem prejuizo das
obrigacdes a que esta sujeita, designadamente por lei, ato administrativo ou judicial,
bem como de outras condicOes especiais previstas no contrato.

2.2 — Procedimento de Registo
2.2.1 — Registo dos Intervenientes no Sistema Integrado da Titular

1 — A Titular deve disponibilizar um programa informatico que permita quantificar
em massa os fluxos materiais para cada interveniente no sistema de gestao.

2 — O programa referido no n.° 1 do presente subcapitulo pode ser auditado, por
entidade independente, por iniciativa da APA, 1.P., tendo como referéncia requisitos
preestabelecidos e aprovados por esta e dando conhecimento a DGE.

3 — O sistema referido no n.° 1 do presente subcapitulo deve respeitar regras de
simplicidade, acessibilidade e ambiente amigavel para o utilizador, devendo ser
disponibilizados um manual de utilizagao online, bem como um servico de helpdesk.
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4 — O sistema referido no n.° 1 deve permitir a desagregacdo de dados entre os
produtos de autocuidados de salde ao domicilio, embalagens e baterias e respetivos
residuos.

2.2.2 — Registo dos Produtores na APA, I1.P.

1 — A Titular esta obrigada a colaborar no registo de produtores do produto ou dos
seus representantes autorizados, criado nos termos do artigo 19.° do Decreto-
Lein.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao atual, e dos artigos 97.9,
98.9 € 99.° do RGGR, nomeadamente:

a)

b)

d)

e)

Validar os produtos no prazo previsto no n.9 6 do artigo 9.9 da Portaria
20/2022, de 5 de janeiro;

Informar os produtores do produto ou os seus representantes autorizados
aderentes sobre a obrigacao de registo prevista, respetivamente, nos artigos
19.0 e 20.° do Decreto-Lei n.0 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua
redacao atual;

Apoiar os produtores do produto ou os seus representantes autorizados
aderentes no registo e preenchimento das declaracoes;

Enviar informacdo aos produtores do produto ou os seus representantes
autorizados aderentes sobre os produtos que estejam abrangidos pelo
contrato entre as partes e que ndo tenham sido adicionados ao
Enquadramento;

Informar os produtores do produto ou 0s seus representantes autorizados
aderentes, numa base anual, da obrigacdo de submissdo de declaracdes de
correcdo e estimativa.

2.3 — Prestacao Financeira

2.3.1 — Definicdao do Modelo de Determinacao dos Valores de Prestacées

Financeiras

1 — Os valores de prestacao financeira sao suportados pelos produtores do produto,
ou pelos seus representantes autorizados aderentes ao sistema integrado, como meio
de financiamento da Titular.

2 — A Titular deve apresentar a DGE para aprovacdo, com conhecimento a APA,
I.P., de forma desmaterializada para os enderegos eletrdonicos disponibilizados para
o efeito ou outro meio que venha a ser indicado, no prazo estabelecido no n.® 7 da
presente licenga, uma proposta de modelo de determinagao dos valores de
prestagdes financeiras para a totalidade do periodo de vigéncia da licenga, com os
seguintes elementos:

a)

Férmula de calculo das prestagbes financeiras, que deve obedecer a estrutura
prevista no n.° 2 do artigo 15.° do Decreto-Lei n.0 152-D/2017, de 11 de
dezembro, na sua atual redagao;
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Conceitos e principios fundamentais subjacentes ao modelo apresentado, os
quais devem demonstrar que a prestacdo financeira corresponde a prestacao
de um servico, devendo refletir os respetivos gastos;

Decomposicao e caracterizacao efetivas, devidamente dissociados por rubrica
dos gastos operacionais e gastos ndo operacionais, bem como de outros
rendimentos e respetivos pressupostos, sendo que:

i) Por gastos operacionais entendem-se todos os custos inerentes a
atividade de gestdo de residuos, designadamente, a recolha, o transporte,
o tratamento;

ii) Por gastos nao operacionais entendem-se todos os custos de suporte
a atividade, designadamente, os custos com pessoal, com servicos
especializados, com o0 pagamento de rendas ou alugueres, com
comunicagdes, com as acdes e projetos de prevencdo, sensibilizacdo,
comunicacao e educacgao, investigacao e desenvolvimento;

iii) Por outros rendimentos entendem-se as demais receitas e resultados
nao provenientes das prestacdes financeiras, designadamente, as receitas
provenientes da venda de residuos e os excedentes financeiros resultantes
do exercicio da atividade, apds a aplicacdo do estabelecido no n.° 10 do
artigo 11.° do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua
atual redacao;

iv) Os pressupostos devem incluir o racional dos critérios de afetacao e
imputacao definidos a utilizar nas rubricas de gastos e de receitas.

d) Perspetiva da evolugdo do fluxo especifico de residuos, em termos da

e)

f)

quantidade de produtos utilizados em autocuidados de salde no domicilio
colocados no mercado, quantidades recolhidas e respetivos pressupostos;
Demonstracao de resultados previsional e estrutura estimada dos fundos
patrimoniais ou capitais proprios que, conjuntamente, evidenciem o equilibrio
economico e financeiro do sistema resultante da opgao proposta;

As projecOes relativas as variaveis de gastos e receitas e os dados da alinea
d) e e) devem ser acompanhados do histérico dos ultimos trés exercicios.

3 — O modelo de Determinacao dos Valores de Prestagdes Financeiras a que se
refere 0 nimero anterior deve ser construido de forma a promover a maior eficiéncia
economica e financeira na gestdo do sistema integrado.

4 — Os valores de prestacdo financeira aprovados sdo publicitados pela Titular no
seu sitio da Internet no prazo maximo de 3 dias contados da data da aprovacgao pela
DGE, e comunicados aos respetivos aderentes no prazo minimo de 30 dias antes da
sua aplicagao.

5 — A Titular ndo pode faturar aos produtores do produto ou aos seus
representantes autorizados aderentes ao sistema integrado quaisquer valores
adicionais para além das prestacdes financeiras que decorram do modelo de calculo
aprovado.
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2.3.2 — Revisdao do Modelo de Determinacgao dos Valores de Prestacoes
Financeiras

1 — A Titular pode proceder a atualizacao dos valores de prestacoes financeiras por
aplicacdo do modelo aprovado previsto no subcapitulo 2.3.1 mediante proposta
devidamente fundamentada a apresentar a DGE, de forma desmaterializada para os
enderecos eletrénicos disponibilizados para o efeito ou outro meio que venha a ser
indicado.

2 — Caso a(s) atualizacdao(6es) anual(is) referida(s) no nimero anterior resulte(m)
numa variacdo que corresponda a uma reducdao ou um aumento acumulado superior
a 10 %, a Titular deve demonstrar a DGE, o equilibrio econdmico e financeiro
resultante da aplicacdo dos novos valores, através da apresentacdo dos seguintes
elementos:

a) Fundamentacdo e pressupostos para a atualizacao;

b) Demonstracdo de resultados previsional e Estrutura estimada dos fundos
patrimoniais ou capitais proprios para os anos n e n+1, caso a atualizagdo
produza efeitos no ano seguinte;

c) Demonstracao de resultados previsional e Estrutura estimada dos fundos
patrimoniais ou capitais préprios para o ano n, antes e apds producdo de
efeitos da atualizacdo pretendida, caso a atualizacdo produza efeitos no
proprio ano;

d) As demonstracbes referidas em b) e c) devem vir acompanhadas dos
esclarecimentos sobre as principais variagdes que dai possam resultar.

3 — A DGE pronuncia-se sobre a proposta de atualizacdo dos valores de prestacdes
financeiras referida no n.%2 2 do presente subcapitulo no prazo maximo de 30 dias,
mediante parecer prévio das Regides Autonomas e da ERSAR, devendo esta decisdo
ser comunicada a APA, I.P..

4 — Os valores de prestacdo financeira aprovados nos termos dos nUmeros
anteriores devem ser publicitados pela Titular e comunicados aos respetivos
aderentes nos termos do n.° 4 do subcapitulo 2.3.1.

CAPITULO 3 — RELACOES ENTRE A TITULAR E OS INTERVENIENTES NO
SISTEMA DE RESIDUOS RECOLHIDOS PELOS LOCAIS DE VENDA DE
PRODUTOS UTILIZADOS EM AUTOCUIDADOS DE SAUDE NO DOMICILIO

3.1 — Relagdes entre a Titular e os Pontos de Retoma e/ou Recolha de
Residuos de produtos utilizados em autocuidados de saide no
domicilio (Farmacias Comunitarias, LVMNSRM e outros locais de
venda de produtos de autocuidados de salde)

1 — No ambito do SIGRASD e de acordo com n.° 2 do artigo 87.°-C do Decreto-Lei
n.° 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao atual, os locais de venda de
produtos de autocuidados de salde a seres humanos ou animais sdo obrigados a
proceder a retoma destes residuos, mediante contrato com a Titular, assegurando a
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recegdo dos residuos de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio
do ambito da Titular.

2 — O contrato a estabelecer entre a Titular e os pontos de retoma e/ou recolha
deve ter um periodo de duracgdo coincidente com o periodo de vigéncia da licenga da
Titular, com possibilidade de rescisdo ou revisao quando alguma das partes entenda
como necessario.

3 — Os contratos referidos anteriormente devem prever que:

a) A Titular compromete-se a fornecer, de forma gratuita aos pontos de retoma
e/ou recolha, os contentores de recolha de residuos de produtos utilizados em
autocuidados de saude no domicilio, para acondicionamento dos residuos que
& sdo entregues, que devem ser resistentes, estanques, imperfuraveis,
hermeticamente fechados, e de formato adequado para conter os residuos em
causa;

b) Os pontos de retoma e/ou recolha reportam qualquer irregularidade a Titular;

c) A Titular compromete-se a recolha dos residuos, sempre que os contentores
atinjam o seu limite, com a celeridade possivel;

d) A Titular compromete-se a dar a formacdo adequada e necessaria aos
profissionais que exercem fungdes nos pontos de retoma e/ou recolha;

e) A Titular e os pontos de retoma e/ou recolha trabalham em conjunto, na
sensibilizacdo dos cidadaos aquando da aquisicao dos produtos utilizados em
autocuidados de saude no domicilio, no sentido de os incentivar a devolver os
respetivos residuos.

f) Sao providas 2 tipologias diferentes de contentores, destinadas aos utentes,
uma destinada aos residuos dos sensores de monitorizagdo continua de
glicose, contendo baterias e outra destinada aos restantes residuos de
produtos de autocuidados de salude no domicilio.

g) Sao providas 2 tipologias diferentes de contentores para os locais de venda,
uma destinada aos residuos dos sensores de monitorizagdo continua de
glicose, contendo baterias e outra destinada aos restantes residuos de
produtos de autocuidados de salde no domicilio.

4 — ATitular pode estabelecer um mecanismo de incentivo, quando necessario, para
cumprimento da meta respetiva.

3.2 — Relacgoes Entre a Titular e as Empresas de Distribuicdo de
medicamentos e /ou produtos utilizados em autocuidados de satde
no domicilio

1 — As empresas de distribuicdo de medicamentos e / ou produtos utilizados em
autocuidados de salde no domicilio asseguram, mediante contrato com a Titular, a
armazenagem e distribuicdo dos contentores novos para ser utilizados pelos utentes
no deposito de residuos de produtos de autocuidados de saude no domicilio, devendo
para o efeito proceder ao transporte e a entrega desses mesmos contentores novos,
aos pontos de retoma e/ou recolha, aproveitando os circuitos logisticos ja existentes
para a distribuicao dos produtos.
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2 — ATitular deve promover a contratualizacdo com as empresas de distribuicao de
medicamentos e / ou produtos utilizados em autocuidados de satlde no domicilio que
se revelem necessarias para abranger todo o territério sob a sua jurisdicdo, tendo
subjacente critérios de proximidade as farmacias comunitarias, LVMNSRM e outros
locais de venda que fornecem.

3 — Os contratos referidos no n.% 1 do presente subcapitulo devem prever que as
empresas de distribuicao de medicamentos e/ou produtos utilizados em autocuidados
de saude no domicilio comprometem-se a entregar os contentores novos nos pontos
de retoma e/ou recolha quando lhes for solicitado e de acordo com os procedimentos
e periodicidade previamente aprovados pela Titular;

4 — A Titular pode definir uma contrapartida financeira calculada com base nos
custos associados as operagdes a efetuar para entrega dos contentores novos.

CAPITULO 4 — RELAGOES ENTRE A TITULAR E OS OUTROS
INTERVENIENTES

1 — A Titular é responsavel pela constituicdo de uma rede de pontos de retoma,
pontos de recolha e centros de recolha de modo a maximizar a quantidade de
residuos de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio, podendo
contratualizar com outros intervenientes desde que as minutas de contrato sejam
previamente aprovadas pela APA, 1.P. e pela DGE.

2 — A Titular, caso pretenda alargar a rede de recolha, deve remeter a APA, I.P. e
a DGE, um Plano de alargamento da rede, com 30 dias de antecedéncia a sua
implementacdo, tendo em conta o desempenho no que respeita ao cumprimento de
metas.

3 — A Titular deve prever a realizacdo de auditorias periddicas, a realizar por
entidades independentes, com o objetivo de verificar a qualidade e veracidade das
informac0Oes transmitidas previstas nos respetivos contratos.

CAPITULO 5 — RELACOES ENTRE A TITULAR E OS OPERADORES DE
TRATAMENTO DE RESIDUOS

1 — A Titular assume a responsabilidade pela recolha, transporte e armazenagem
dos contentores que contenham residuos entregues nas Farmacias Comunitarias e
nos LVMNSRM e outros locais de venda de produtos de autocuidados de saude a seres
humanos ou animais e pelo tratamento dos residuos de produtos utilizados em
autocuidados de saude no domicilio recolhidos no @mbito da sua licenga, celebrando
para esse efeito contratos com operadores de tratamento de residuos licenciados nos
termos do RGGR e qualificados nos termos do artigo 8.2 do Decreto-Lei n.0 152-
D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacdo atual, os quais procedem ao seu
tratamento.
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2 — A responsabilidade da Titular pela gestdao dos residuos de produtos utilizados
em autocuidados de salde no domicilio s6 cessa mediante a sua entrega ao operador
de tratamento de residuos, conforme o disposto no n.% 6 do artigo 9.° do RGGR e no
n.° 7 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua
redacao atual, devendo a Titular ser capaz de evidenciar o destino final de todas as
fragdes que decorrem do tratamento dos residuos dos produtos utilizados em
autocuidados de salde no domicilio sob sua gestao.

3 — A Titular deve implementar procedimentos concursais para a selecdo dos
operadores referidos no n.° 1 do presente capitulo, que observem os principios da
transparéncia, da igualdade e da concorréncia, devendo os resultados de tais
procedimentos concursais serem operacionalizados e validados por uma entidade
independente, conforme previsto no n.%2 17 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.®© 152-
D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacao atual.

4 — A Titular apenas pode admitir nos procedimentos concursais os operadores de
tratamento de residuos que cumpram os requisitos de qualificagdo previstos no artigo
8.0 do Decreto-Lei n.9 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redagdo atual.

5 — Para efeitos da selecdo através do procedimento concursal previsto no n.% 3 do
presente capitulo, devem ser tidos em conta, os critérios minimos publicitados no
sitio da Internet da APA I.P. e da DGE, bem como os niveis de qualidade técnica e de
eficiéncia que resultarem da avaliacao da qualificacdo.

6 — Excecionalmente, em situagdes de procedimentos concursais desertos ou em
situacbes em que se verifique a nao adjudicacdo, e por razdes de prossecucao dos
objetivos do SIGRASD, pode a Titular recorrer a procedimentos de selegao por via de
procedimento de adjudicacao por via de contratacdo direta, ndo podendo os contratos
ser celebrados por prazo superior a quatro meses, e assegurando que a selecdo
destes operadores é feita de acordo com os principios da transparéncia, da igualdade
e da concorréncia, conforme estipulado no n.° 3,

7 — No caso dos sensores de monitorizagdo continua de glicose, a Titular deve
prever condicdes contratuais que lhe permita obter e evidenciar informacao sobre as
quantidades e composicao quimica de baterias recolhidas e tratadas.

8 — A Titular deve prever disposicdes contratuais que |lhe permitam assegurar e
demonstrar que os residuos de sensores de monitorizagdo continua de glicose que
sdo sujeitos ao movimento transfronteirico de residuos, em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 2024/1157, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
abril de 2024, relativo as transferéncias de residuos, cuja execugdo das respetivas
obrigagdes é assegurada na ordem juridica nacional pelo Decreto-Lei n.0 102-
D/2020, de 10 de Dezembro, sao efetivamente reciclados em instalagdes com normas
de tratamento iguais ou superiores as estabelecidas no pais de expedicdo, devendo
ainda ser assegurado o registo e rastreabilidade de todo o circuito até ao destino final
das varias fracGes que decorrem do tratamento dos residuos de sensores de
monitorizagdo continua de glicose sob sua gestao.

9 — A Titular deve ainda prever condicdes contratuais com todos os operadores que
efetuam o tratamento dos residuos de sensores de monitorizagdo continua de glicose,

Pagina 22 de 29



Y ) o —
agéncia portuguesa . 3 G
oo @ -

Direcdo-Geral da Economia

por si selecionados, que prevejam a obrigatoriedade de envio, por parte destes, do
relatério relativo a quantidade de residuos de baterias enviados para tratamento. O
referido relatério sera encaminhado a APA, 1.P. pela Titular.

10 — A Titular também deve prever condigdes contratuais que garantam que o
operador de tratamento entregue os residuos de baterias as entidades gestoras dos
fluxos especificos de baterias ou aos operadores de gestdo de residuos selecionados
nos termos do artigo 57.9, n.° 8 do Regulamento de Baterias, com vista ao seu
tratamento nos termos do artigo 70.° do regulamento mencionado.

CAPITULO 6 — RELACAO E COOPERACAO ENTRE A TITULAR E OUTRAS
ENTIDADES

6.1 — Organizacoes Representativas dos Sistemas de Gestao de Residuos
Urbanos

A Titular, com vista a boa prossecucdo dos objetivos do SIGRASD, pode ainda
estabelecer parcerias com as AssociacOes representativas dos Sistemas de Gestao
de Residuos Urbanos (SGRU) e com a Associagdo Nacional de Municipios Portugueses,
nomeadamente no sentido de as envolver na definicao de acbes de sensibilizagao e
informacdo a nivel local, promovendo o encaminhamento, dos residuos de produtos
utilizados em autocuidados de saude no domicilio, de canais de recolha inadequados
para o SIGRASD.

6.2 — Comércio e a Distribuicao

A Titular, com vista a prossecugao dos objetivos do SIGRASD, pode ainda estabelecer
parcerias com o setor do Comércio e Distribuicdo, promovendo a sensibilizacdo para
informar acerca do adequado encaminhamento dos produtos utilizados em
autocuidados de salde no domicilio quando se tornam residuos.

6.3 — Relacao e Cooperacao entre Entidades Gestoras

1 — ATitular deve promover a necessaria articulagdo com outras entidades gestoras
de fluxos especificos de residuos relacionadas com a sua atividade, com vista a
criagao de sinergias, no sentido de facilitar o cumprimento das respetivas obrigagoes
por parte dos produtores do produto, designadamente no sentido de:

a) Facilitar o cumprimento por parte dos produtores do produto ou os seus
representantes autorizados das suas obrigacbes no ambito da
responsabilidade alargada do produtor;

b) Evitar a dupla tributagdo dos produtos utilizados em autocuidados de salde
no domicilio colocados no mercado, bem como a dupla contagem de residuos
de produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio;

c) Evitar a duplicagdo de auditorias realizadas de acordo com o subcapitulo 7.3.2
do presente apéndice, e, consequentemente, partilhar o financiamento das
referidas auditorias, tendo em conta a respetiva parcela (em peso) de
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produtos utilizados em autocuidados de saude no domicilio declarados a cada
entidade gestora;
d) Facilitar o cumprimento de prestacao de informacdo a APA, I1.P. para efeitos
de reportes a Comissdao Europeia e outras entidades relevantes;
e) Promover a realizagdo de acOes de sensibilizacdo e agbes de investigagao
conjuntas, sempre que possivel.
2 — As acdes de cooperacdo identificadas no n.° 1 do presente subcapitulo e os
respetivos fluxos financeiros envolvidos podem ser sujeitos a auditoria por proposta
da APA, 1.P. e/ou da DGE, sendo o seu custo suportado pelas entidades gestoras.

3 — ATitular deve promover a necessaria articulagdo com outras entidades gestoras
de fluxos especificos de residuos relacionadas com a sua atividade, nomeadamente
SIGRE, SIGRB e SIGREM, com vista a de criacdo de sinergias, no sentido de facilitar
o cumprimento de prestacdao de informagdo a APA, 1.P. para efeitos de reportes a
Comissao Europeia e outras entidades relevantes.

4 — A Titular deve apresentar a metodologia, bem como os pressupostos
associados, utilizados para determinagdo do potencial de residuos de produtos
utilizados em autocuidados de saude no domicilio no ambito da presente licenca,
contidas nos ecopontos ou na recolha indiferenciada, quais os mecanismos de
controlo que deverdo ser implementados para sua verificagdo, e submeter a APA, I.P.
e a DGE.

6.4 — Relacao e Cooperacao com Outras Entidades

1 — A Titular pode promover sinergias com outras entidades, para acdes de
prevencdo, sensibilizacdo, comunicacdo e educacdo e de investigacdo e
desenvolvimento, entre outras, devendo comunicar a APA, I.P., a DGE e a ERSAR o
respetivo objetivo, d&mbito, as acdes que pretende desenvolver, o impacte na sua
atividade e gastos associados, caso tais sinergias ndo estejam ja previstas nos Planos
Anuais de Atividades, nomeadamente nas acdes e projetos de prevencao, de
Sensibilizacdo, Comunicacdo & Educacdo ou de Investigacdo & Desenvolvimento.

2 — O desenvolvimento de atividades em outros mercados, que ndao o nacional,
devem enquadrar-se no dmbito da atividade da Titular.

3 — As acgbOes de cooperacdo identificadas nos numeros anteriores e respetivos
fluxos financeiros envolvidos podem ser sujeitos a auditoria por proposta da APA, 1.P.
e/ou da DGE e/ou da ERSAR, sendo o seu custo suportado pela Titular.

CAPITULO 7 — MONITORIZAGCAO
7.1 — Monitorizagao Anual e Intercalar

1 — A Titular apresenta a APA, 1.P., a DGE e a ERSAR, até 15 de abril do ano
imediato aquele a que se reporta, um relatério anual de atividades no modelo
publicitado nos sitios da Internet da APA, I1.P. e da DGE, disponibilizado em formato
digital e editavel, demonstrativo das acGes levadas a cabo e dos resultados obtidos
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no ambito das obrigagdes previstas no apéndice a presente licenga, o qual deve
conter pelo menos os elementos indicados no referido modelo, para aprovacgao da
APA, 1.P. e da DGE.

2 — O relatério a que se refere o niumero anterior do presente subcapitulo deve ser
acompanhado do relatério e contas, apdés aprovacdo em assembleia geral,
devidamente auditado.

3 — Para além dos relatorios a que se referem os numeros anteriores do presente
subcapitulo, a Titular deve elaborar um relatério resumo, o qual deve incluir no
minimo os aspetos constantes da lista publicitada nos sitios da Internet da APA, I.P.
e da DGE e disponibiliza-lo no seu sitio da Internet até ao dia 15 de abril do ano
imediato aquele a que se reporta.

4 — A Titular deve apresentar a APA, I.P., a DGE e a ERSAR, até 30 de setembro do
ano anterior aquele a que se reporta, um PADR, de forma desmaterializada para os
enderecos eletronicos disponibilizados para o efeito ou outro meio que venha a ser
indicado, o qual deve contemplar, pelo menos, as matérias e os aspetos previstos no
documento publicitado no sitio da Internet da APA, I.P. e da DGE, para aprovacao
por parte destas duas entidades.

5 — A Titular deve submeter as declaracbes periddicas no Sistema Integrado de
Registo Eletronico de Residuos (SIRER), conforme previsto no n.2 4 do artigo 10.° da
Portaria n.© 20/2022 de 05 de janeiro.

6 — A Titular deve submeter a declaracdo intercalar relativa ao 1.2 semestre até 31
de julho do ano a que se reporta e a declaracdo anual até 15 de abril do ano seguinte
a que diz respeito.

7 — O Plano referido no n.° 4 do presente subcapitulo pode ser objeto de atualizagao
pela Titular, devendo esta remeter a APA, I.P., a DGE e a ERSAR, pelos mesmos
meios referidos no n.° 4 deste subcapitulo, as alteracGes propostas, para aprovagao
da APA, 1.P. e da DGE.

8 — A Titular deve diligenciar no sentido de responder nos termos solicitados pela
APA, I.P. e pela DGE quando estas emitem recomendagdes ou solicitam agdes
corretivas, nomeadamente para o cumprimento dos objetivos e metas de gestao bem
como questdoes de natureza econdmico-financeiras, nos prazos que forem fixados
para o efeito.

7.2 — Prestacao de Informacao Adicional

1 — ATitular deve remeter a APA, 1.P., a DGE e a ERSAR cépia atualizada da minuta
dos contratos-tipo a celebrar com os intervenientes no sistema integrado, sempre
que se verifiguem alteragdes das respetivas condi¢des contratuais, até 15 dias antes
da sua entrada em vigor, identificando e fundamentando as alteragdes efetuadas.

2 — A Titular deve remeter a APA, 1.P. e a DGE copia das minutas dos contratos e
protocolos que celebre com entidades nacionais e internacionais, previamente a sua
celebragdo, até 30 dias antes da sua entrada em vigor e, posteriormente, atualizar
esta informagao sempre que se verifiquem alteracbes das respetivas condicOes
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contratuais, até 15 dias antes da sua entrada em vigor, identificando e
fundamentando as alteracdes efetuadas.

3 — Os contratos e protocolos referidos no nimero anterior que prevejam o
pagamento de uma contrapartida financeira por parte da Titular devem estar
associados a objetivos, designadamente o numero de acdes realizadas e as
quantidades recolhidas.

4 — ATitular deve garantir que a informacgao relativa aos locais de recolha, incluindo
os locais da rede de recolha propria, é disponibilizada a APA, I.P., em formato
compativel com a plataforma SNIAmb.

5 — Caso a constituicdo da Titular seja objeto de alteragdo da estrutura societaria
e/ou dos estatutos, esta deve ser objeto de comunicacdo a APA, I.P., a DGE e a
ERSAR no prazo maximo de 15 dias apds a sua alteracdo.

6 — A Titular deve comunicar a APA, 1.P. e a DGE a ocorréncia de factos relevantes
para o exercicio da sua atividade, devendo, nomeadamente, reportar anualmente a
lista dos produtores do produto ou dos seus representantes autorizados aderentes
ao SIGRASD, bem como qualquer facto de que tenha conhecimento que indicie o
incumprimento das respetivas obrigacdes legais e contratuais por parte dos
produtores do produto ou dos seus representantes autorizados.

7 — ATitular deve prestar informacdo adicional sempre que solicitada pela APA, 1.P.,
pela DGE e pela ERSAR, cumprindo o prazo estabelecido para resposta, salvo motivos
de forca maior devidamente fundamentados ou quando a prépria natureza das
informacgdes nao o permitir, facto que deve ser justificadamente comunicado, com
indicacao da data prevista para a sua apresentacgao.

8 — A Titular deve comunicar a APA, 1.P. e a DGE o incumprimento do pagamento
das compensac0Oes financeiras no termo do prazo previsto no n.° 10 do artigo 18.°
do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro, na sua redacdo atual.

7.3 — Auditorias
7.3.1 — Auditoria a Titular

1 — A Titular deve demonstrar, anualmente, a conformidade da atividade
desenvolvida com a respetiva licenga, e submeter o respetivo relatério a APA, I.P.
sobre os aspetos da alinea a), e a DGE sobre os aspetos da alinea b), incluindo
designadamente:

a) Os aspetos relacionados com a avaliagdo técnico-ambiental relativa ao
sistema de registo e aos requisitos ambientais devidamente auditados por
entidades externas e independentes, com excegdao das entidades gestoras
com registo EMAS que poderdao apresentar a Declaracdo Ambiental validada
pelo verificador;

b) Os aspetos relacionados com a avaliagdo econdémico-financeira, incluindo a
verificagdo da inexisténcia de subsidiagdo cruzada entre a gestdo dos fluxos
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especificos de residuos para os quais a Titular estad licenciada, através de
auditorias econdmico-financeiras realizadas por entidades externas e
independentes.
2 — A demonstracdo referida no numero anterior pode ser efetuada conjuntamente
com a submissdo do relatério anual de atividades e relatério e contas.

3 — ATitular deve enviar a DGE o parecer da entidade auditora, sobre a verificacdo
do modelo de determinacao dos valores de prestacdes financeiras, bem como, se
aplicavel, o parecer sobre as propostas apresentadas pela Titular relativamente a
revisdo do mesmo.

4 — No caso especifico dos pareceres a que se refere o nUmero anterior, a Titular
independentemente da figura juridica constituida, deve recorrer ao Revisor Oficial de
Contas (ROC).

5 — Para a realizacdo das auditorias previstas no presente subcapitulo, a Titular
deve promover a substituicdo do auditor externo ao fim de dois ou trés mandatos do
Conselho de Administracdo, conforme os mandatos deste sejam, respetivamente, de
trés ou de dois anos, sendo que a manutencao do auditor externo, para além desse
periodo, deve ser fundamentada através de parecer especifico do Conselho Fiscal.

6 — As entidades que procedam as auditorias tém de ser independentes e verificar
os requisitos estabelecidos pela APA, I.P. e pela DGE publicitados nos respetivos sitios
da Internet.

7 — Toda a informacado disponibilizada e analisada no ambito das auditorias é de
natureza confidencial e ndo pode ser divulgada a terceiros, incluindo outras entidades
gestoras, nacionais ou internacionais, nem a produtores do produto, operadores de
tratamento de residuos, e demais intervenientes dos sistemas integrados do presente
fluxo.

8 — Constitui excegdo ao niumero anterior do presente subcapitulo a disponibilizagdo
de toda a informacdo a APA, 1I.P., a DGE e a ERSAR, bem como a autoridades
inspetivas e em situagcdes em que a informagao em causa seja relevante no contexto
de processos de consultoria ou que constitua crime ou esteja em causa procedimento
criminal.

7.3.2 — Auditoria aos Produtores, Representantes autorizados, a Rede de
recolha e aos Operadores de Tratamento de Residuos

1 — ATitular deve promover, anualmente, a realizacdo de auditorias aos produtores
do produto, ou aos seus representantes autorizados, a rede de recolha e aos
operadores de tratamento de residuos, realizadas por entidades externas e
independentes, com o objetivo de verificar a qualidade e a veracidade das
informagdes transmitidas e em conformidade com o previsto nos termos do apéndice
a presente licenga, tendo estes o dever de colaborar na obtencdo da informagdo
indispensavel ao cumprimento das obrigagdes da Titular.
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2 — A determinacdo do universo dos produtores do produto, ou dos seus
representantes autorizados a auditar é feita de acordo com o procedimento e critérios
minimos estabelecidos pela APA, 1.P. e pela DGE.

3 — Os relatorios das auditorias referidas no n.° 1 do presente subcapitulo devem
ser remetidos aos auditados, devendo a Titular assegurar nos contratos a celebrar
com as entidades que realizem as auditorias a transmissao da informacao nestes
termos.

4 — A Titular sdo remetidos os relatérios resumo com as respetivas conclusdes, a
qual, existindo ndo conformidades e/ou oportunidades de melhoria, deve notificar os
auditados do prazo concedido para a sua concretizacgdao.

5 — No caso de serem identificadas ndo conformidades, conforme referido no
numero anterior, a Titular deve prever nos contratos celebrados com os visados, as
consequéncias para a ndo execugao das devidas corregdes no prazo concedido.

6 — Os custos das auditorias sao suportados pela Titular.

7.4 — Taxa de Gestao de Residuos

1 — A taxa de gestdo de residuos (TGR) é anual e incide, nos termos do disposto no
n.% 3 do artigo 112.° do RGGR, sobre a quantidade de residuos de produtos utilizados
em autocuidados de salde no domicilio, incluidos no ambito da presente licenca, que
constituem os objetivos de gestdo estabelecidos nos n.°s 1 e 3 do subcapitulo 1.3.2.
da presente licenga.

2 — Sao alvo de aplicacdo da TGR todos os desvios as metas que constituam um
incumprimento das mesmas.

3 — O célculo da TGR a que se refere o n.° 1 do presente subcapitulo é efetuado
tendo por base:

a) A informacdo veiculada pela Titular no Sistema Integrado de Registo
Eletrénico de Residuos (SIRER);

b) A Portaria n.% 278/2015, de 11 de setembro, na sua atual redagao;

c) O documento técnico disponibilizado no sitio da Internet da APA, 1.P. até 15
de margo do ano seguinte a que se reporta explicitando a informacao
necessaria a remeter até 15 de abril de cada ano.

4 — Caso a informagdo constante no SIRER seja insuficiente ou inverosimil pode ser
efetuado o calculo com base noutras fontes de informacdo, nomeadamente o
Relatério de Atividades e Relatério & Contas, nos termos do artigo 59.° do Cddigo de
Procedimento e de Processo Tributario, no artigo 81.°2, n.° 1 da Lei Geral Tributaria
(LGT) conjugado com o disposto no RGGR bem como do documento referido no
numero anterior.
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CAPITULO 8 — ALTERAGAO E PEDIDO DE NOVA LICENCA

1 — As disposicoes da presente licenca podem ser objeto de revisdo, mediante
proposta devidamente fundamentada da Titular ou por iniciativa das entidades
licenciadoras, sempre que se verifiquem alteracdes das condicdes subjacentes a sua
concessao.

2 — A Titular fica obrigada a adaptar-se as novas condicdes resultantes de
alteracdes ao regime juridico ao abrigo do qual foi emitida a presente licenca, que
seguira um procedimento formal de revisdo da licenca no prazo que venha a ser
estabelecido pela APA, 1.P. e pela DGE devendo ser ouvida em relagdo a qualquer
projeto de alteracao legislativa com relevancia para a sua atividade.

3 — O averbamento resultante da alteracdo das condicGes da licenca esta sujeito a
taxa devida pelo procedimento administrativo relativo a apreciacdo, em
conformidade com a Portaria n.© 213/2021, de 19 de outubro.

4 — A Titular, mediante requerimento dirigido a APA, I.P. e a DGE, no prazo de 180
dias antes do termo do prazo de validade da licenga em vigor, contados nos termos
do artigo 279.° do Cédigo Civil, pode solicitar nova licenca em conformidade com o
previsto no n.° 1 do artigo 16.° do Decreto-Lei n.© 152-D/2017, de 11 de dezembro,
na sua redacao atual.
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