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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 304/98

de 7 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 82/92, de 7 de Maio, e a Portaria
n.° 1034/92, de 5 de Novembro, ao transporem para
o direito nacional a Directiva do Conselho n.° 88/344/CEE,
de 13 de Junho de 1988, fixaram uma lista Gnica de
solventes de extraccdo para a preparacdo de géneros
alimenticios ou outros ingredientes alimentares, espe-
cificaram os critérios gerais de pureza dos solventes de
extraccdo e estabeleceram as condi¢Bes de utilizacdo
de determinados solventes e os residuos permitidos nos
géneros alimenticios e seus ingredientes.

O conhecimento cientifico e o0 progresso técnico leva-
ram a criacdo de novas substancias, as quais o Comité
Cientifico da Alimentacdo Humana (CCAH) deu pare-
cer favoravel, determinando a adopcdo das Directivas
n.%s 92/115/CEE, do Conselho, de 17 de Dezembro de
1992, e 94/52/CE, do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 7 de Dezembro de 1994, transpostas para o
direito nacional pelas Portarias n.°s 263/94, de 30 de
Abril, e 712/96, de 9 de Dezembro, respectivamente.

A evolucdo técnica no dominio dos solventes de
extraccao tem prosseguido e disso é reflexo a Directiva
n.° 97/60/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 27 de Outubro de 1997, que, pela terceira vez, altera
a Directiva do Conselho n.° 88/344/CEE, de 13 de Junho
de 1988, relativa a aproximacao das legisla¢des dos Esta-
dos membros sobre os solventes de extrac¢do utilizados
no fabrico de géneros alimenticios e dos respectivos
ingredientes.

Aproveita-se a necessidade de transpor para a ordem
juridica nacional a Directiva n.° 97/60/CE, em confor-
midade com o disposto no n.° 9 do artigo 112.° da Cons-
titui¢do, para reunir num dnico diploma legal a disciplina
dos solventes de extrac¢do.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° e
dos n.°* 5 e 9 do artigo 112.° da Constitui¢do, o Governo
decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Ambito de aplicacéo

1 — O presente diploma aplica-se aos solventes de
extracclo utilizados no fabrico de géneros alimenticios
e dos respectivos ingredientes.

2 — Ficam excluidos do &mbito de aplicacdo deste
diploma os solventes de extrac¢do utilizados na pro-
ducdo de aditivos alimentares, de vitaminas e de outros
nutrientes, com excepcdo dos que constam das listas
do anexo ao presente diploma, que dele faz parte
integrante.

Artigo 2.°
Defini¢des
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Género alimenticio» toda a substéncia, seja ou
nao tratada, destinada a alimentagcdo humana,

englobando as bebidas e os produtos do tipo
pastilhas elasticas, com todos os ingredientes
utilizados no seu fabrico, preparacdo e tra-
tamento;

b) «Ingrediente» toda a substéncia, inclusive adi-
tivo alimentar, incorporada intencionalmente
como componente de um género alimenticio
durante o fabrico ou preparacdo e presente no
produto acabado, embora modificado;

c) «Auxiliar tecnolégico» toda a substancia utili-
zada intencionalmente para desempenhar uma
dada funcdo tecnoldgica durante a obtengdo,
tratamento ou transformacédo de matérias-pri-
mas, géneros alimenticios ou seus ingredientes
e que pode ocasionar a presenca involuntaria,
mas inevitavel, de residuos ou de seus derivados
no produto acabado;

d) «Solvente» qualquer substancia prépria para
dissolver um género alimenticio ou o composto
de um género alimenticio, incluindo o agente
contaminador presente neste ou sobre este
género alimenticio;

e) «Solvente de extrac¢do» um solvente utilizado
durante o processo de extraccdo, aquando do
tratamento de matérias-primas de géneros ali-
menticios, de componentes ou de ingredientes
destes produtos, que € eliminado e que pode
provocar a presenca involuntaria mas tecnica-
mente inevitavel de residuos ou de derivados
no género alimenticio ou no ingrediente.

Artigo 3.°

Condic0es de utilizacéo dos solventes de extrac¢do

1 — Apenas podem ser utilizadas, como solventes de
extraccdo no fabrico de géneros alimenticios ou dos seus
ingredientes, as substancias e matérias enumeradas no
anexo ao presente diploma, que dele faz parte inte-
grante, nas condicBes de utilizagcdo e dentro dos limites
maximos de residuos que ai vém referidos.

2 — Sao autorizados como solventes de extrac¢édo no
fabrico de géneros alimenticios ou dos seus ingredientes
a agua, a qual podem ter sido adicionadas substancias
para regular a acidez ou a alcalinidade, bem como outras
substancias alimentares que possuam propriedades de
solventes.

Artigo 4.°

Critérios de pureza

Os solventes de extrac¢ao devem obedecer aos seguin-
tes critérios de pureza:

a) Nao conter qualquer elemento ou substéncia
em quantidade perigosa do ponto de vista
toxicologico;

b) Salvo os casos eventualmente previstos para os
critérios de pureza especificos referidos na ali-
nea c), ndo conter mais de 1 mg/kg de arsénio
ou mais de 1 mg/kg de chumbo;

¢) Corresponder aos critérios especificos de pureza
estabelecidos de acordo com as regras comu-
nitarias.
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Artigo 5.°

Suspensdo ou restrigdo temporaria de utilizacao

Se 0 uso nos géneros alimenticios de uma das subs-
téncias referidas no anexo ao presente diploma, que
dele faz parte integrante, ou se a presenca nessas subs-
tncias de um ou mais componentes referidos no
artigo 4.° for susceptivel de ser nociva para a saude
humana, a sua utilizagdo pode ser suspensa ou restrin-
gida temporariamente, nos termos da lei geral.

Artigo 6.°

Mencdes de rotulagem

1 — Na rotulagem dos auxiliares tecnoldgicos colo-
cados no mercado devem constar nas embalagens ou
recipientes, em caracteres bem visiveis, claramente visi-
veis e indeléveis, as seguintes indicaces:

a) A denominacdo de venda indicada nos termos
do anexo;

b) A menc¢do «Para usar na extraccdo de géneros
alimenticios ou seus ingredientes»;

¢) ldentificacdo do lote;

d) O nome ou a denominacéo social e o endere¢o
do fabricante ou do embalador ou de um ven-
dedor estabelecido no interior da Comunidade;

e) A gquantidade liquida, expressa em unidades de
volume;

f) Se necessario, as condi¢des especiais de con-
servacao ou de utilizagéo.

2 — As referéncias indicadas nas alineas c), d), e)
e f) do n.° 1 podem constar apenas dos documentos
comerciais relativos ao lote a fornecer antes ou no acto
da entrega.

3 — As disposi¢des anteriores aplicam-se sem pre-
juizo da legislacdo em vigor relativa a metrologia e,
ainda, a classificacdo, acondicionamento e rotulagem de
substéncias e preparagdes perigosas.

Artigo 7.°

Regime sancionatorio

1 — Constituem contra-ordenacdes as infracgdes ao
disposto no n.° 1 do artigo 3.°, no artigo 4.°enon.°1
do artigo 6.° do presente diploma.

2 — As contra-ordenag@es previstas no nimero ante-
rior aplica-se o regime consagrado no Decreto-Lei
n.° 28/84, de 20 de Janeiro, e, supletivamente, o regime
constante do Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de Outubro,
com as alteracBes que lhe foram introduzidas pelos
Decretos-Leis n.°s 356/89, de 17 de Outubro, e 244/95,
de 14 de Setembro.

Artigo 8.°
Entidade competente para a aplicagé@o de coimas e sangdes acessorias

Compete ao director da Direccdo-Geral de Fiscali-
zacdo e Controlo da Qualidade Alimentar a aplicacdo
de coimas e sangdes acessorias no dmbito do presente
diploma.

Artigo 9.°
Disposiges transitorias

Os produtos ndo conformes com o presente diploma,
mas que tenham sido colocados no mercado ou rotu-
lados, antes de 27 de Abril de 1999, poderdo ser comer-
cializados até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 10.°

Norma revogatoria

Séo revogados o Decreto-Lei n.° 82/92, de 7 de Maio,
e as Portarias n.°s 1034/92, de 5 de Novembro, 263/94,
de 30 de Abiril, e 712/96, de 9 de Dezembro.

Artigo 11.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 6
de Agosto de 1998. — Jaime José Matos da Gama — José
Manuel de Matos Fernandes — Vitor Manuel Sampaio
Caetano — Maria de Belém Roseira Martins Coelho Hen-
riques de Pina — José Sdcrates Carvalho Pinto de Sousa.

Promulgado em 18 de Setembro de 1998.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Setembro de 1998.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO

Solventes de extracgdo cuja utilizagédo é autorizada para o tra-
tamento de matérias-primas, de géneros alimenticios ou de
compostos de géneros alimenticios ou dos respectivos

ingredientes.
PARTE |

Solventes de extracgéo a utilizar respeitando as boas praticas
de fabrico, para todos os usos (%)

Propano.

Butano.

Acetato de etilo.
Etanol.

Anidrido carbénico.
Acetona (?).
Protéxido de azoto.

(*) Considera-se que um solvente de extracgdo é utilizado res-
peitando as boas praticas de fabrico se o0 seu emprego levar apenas
a presenca de residuos ou de derivados em quantidades tecnicamente
inevitaveis e que nao representem riscos para a salde humana.

(®) E proibido o uso de acetona na refinagdo de 6leo de bagaco
de azeitona.
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PARTE Il

Solventes de extraccdo cujas condigdes de utilizacdo sao especificadas

Nome

Condigdes de utilizacdo
(descricéo sucinta da extraccéo)

Residuos maximos nos géneros alimenticios
ou nos ingredientes extraidos

Hexano (%)

Producao/fraccionamento de gorduras e 6leos e pro-
ducdo de manteiga de cacau.

Preparacdo de produtos a base de proteinas desen-
gorduradas e de farinhas desengorduradas.

Preparacdo de gérmens de cereais desengordurados

1 mg/kg na gordura ou 6leo ou manteiga de cacau.

10 mg/kg no género alimenticio, contendo o produto
a base de proteinas desengorduradas e nas farinhas
desengorduradas.

30 mg/kg nos produtos de soja desengordurados tal
como séo vendidos ao consumidor final.

5mg/kg nos gérmens de cereais desengordurados.

Acetato de metilo .

Descafeinagdo/supressdo das matérias irritantes e
amargas do café ou do cha.
Producao de agucar a partir do melago

20 mg/kg no café ou no cha.

1 mg/kg no agucar.

Metil-etil-cetona (%)

Fraccionamento de gorduras e 6leos
Descafeinagdo/supressdo das matérias irritantes e

5 mg/kg na gordura ou no 6leo.
20 mg/kg no café ou no cha.

amargas do café e do cha.

Diclorometano

amargas do café ou do cha.

Descafeinagdo/supressdo das matérias irritantes e

2 mg/kg no café torrado e 5 mg/kg no cha.

Metanol Todas as utilizagdes

10 mg/kg.

Propanol-2 ................... Todas as utilizacdes

10 mg/kg.

(*) Hexano — produto comercial composto essencialmente de hidrocarbonetos aciclicos saturados, contendo 6 atomos de carbono e que destila entre os 64° e os 70°. E proibida

a utilizacdo combinada do hexano e da metil-etil-cetona.

() O teor de n-hexano neste solvente ndo pode exceder 50 mg/kg. E proibida a utilizagao deste solvente em combinagao com o hexano.

PARTE I

Solventes de extraccéo cujas condigdes de utilizagao
sdo especificadas

Limites maximos de
residuos no género
alimenticio devidos a
Nome utilizagdo de solven-
tes de extraccdo na
preparacédo de aro-
mas a partir de aro-
matos naturais.
Eterdietilico .............................. 2 mg/kg
1.1.1.2 tetrafluoretano ...................... 0,02 mg/kg
Hexano () oo 1 mg/kg
Acetatodemetilo ............. ... . ... 1 mg/kg
Butanol-1............... ... ... ... 1 mg/kg
Butanol-2........... ... .. ... 1 mg/kg
Metil-etil-cetona (*) ..., 1 mg/kg
Diclorometano .................. ... ....... 0,02 mg/kg
Propanol-1........... ... ... ... .. 1 mg/kg
Ciclo-hexano ............ ... ..o oot 1 mg/kg

() E proibida a utilizagdo combinada destes dois solventes.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 305/98

de 7 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho, estabelece
0 regime de comparticipacdo do Estado no preco dos
medicamentos prescritos aos utentes do Servigo Nacio-

nal de Salde e aos beneficiarios da Direc¢do-Geral de
Proteccdo dos Funcionarios e Agentes da Administracéo
Publica (ADSE).

Decorridos seis anos sobre a data da sua entrada em
vigor, importa proceder ao aperfeicoamento e revisdo
de alguns aspectos do regime por ele estabelecido.

Assim, imp0de-se conferir um maior rigor na fixacdo
dos pressupostos que levam a comparticipacdo do
Estado nos medicamentos, prosseguindo o objectivo
programatico do Governo de aprofundar a sustentabi-
lidade, a equidade e o equilibrio do Servico Nacional
de Saude, melhorando a qualidade global dos cuidados
de salde prestados aos cidadaos.

Por outro lado, clarificam-se os critérios de excluséo
da comparticipagdo, o que supde uma maior exigéncia
na definicdo das regras de comparagdo objectiva entre
medicamentos, com particular incidéncia na apreciacao
da menor eficacia comparativa relativamente aos medi-
camentos similares comparticipados.

Prevé-se, também, a eventual exclusdo de medica-
mentos que apresentam uma reduzida eficacia terapéu-
tica comprovada por estudos farmaco-epidemiolégicos,
de medicamentos que apresentam um preco de venda
ao publico excessivo comparativamente com outros simi-
lares e com as mesmas indicacBes terapéuticas e de
medicamentos ndo sujeitos a receita médica para os
quais ndo sejam reconhecidas raz8es de salde publica
que justifiguem a sua comparticipagéo.

Paralelamente, e para evitar que as referidas regras
nao recaissem num mero juizo de abstracc¢do, como tal
divorciado da realidade, verifica-se a necessidade, quer
relativamente a decisdo de exclusdo, quer na avaliacdo
dos pressupostos que justificam a comparticipagédo, de
dotar o sistema de maior justica e transparéncia, o que



