
2452-(114) DIÁRIO DA REPÚBLICA — I SÉRIE-A N.o 88 — 14 de Abril de 2003

Decreto-Lei n.o 72-J/2003

de 14 de Abril

O Decreto-Lei n.o 132/2000, de 13 de Julho, ao trans-
por para o direito nacional as Directivas n.os 89/397/CEE,
do Conselho, de 14 de Junho, e 93/99/CEE, do Conselho,
de 29 de Outubro, estabeleceu as regras aplicáveis ao
exercício do controlo oficial dos géneros alimentícios
e criou o sistema de normas de qualidade para os labo-
ratórios nacionais acreditados e avaliados efectuarem
as análises no âmbito do referido controlo, tendo ainda
fixado os critérios a que deve obedecer a validação dos
métodos de análise a utilizar no controlo oficial.

O Regulamento (CEE) n.o 315/93, do Conselho, de
8 de Fevereiro, estabelece procedimentos comunitários
para os contaminantes presentes nos géneros alimen-
tícios e prevê que, a fim de proteger a saúde pública,
devem ser fixados teores máximos para certos conta-
minantes presentes nos géneros alimentícios.

O Regulamento (CE) n.o 466/2001, da Comissão, de
8 de Março, que estabeleceu os teores máximos de certos
contaminantes presentes nos géneros alimentícios, na
redacção que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.o 472/2002, da Comissão, de 12 de Março, fixou os
limites máximos para a ocratoxina A.

A colheita de amostras desempenha, no entanto, um
papel muito importante na precisão da determinação
do teor de ocratoxina A, a qual se encontra distribuída
de uma forma muito heterogénea nos lotes e, por isso,
devem fixar-se critérios específicos de amostra e análise
a fim de assegurar que os laboratórios encarregues do
controlo utilizem métodos de análise com um nível de
eficácia comparável.

A Directiva n.o 2002/26/CE, de 13 de Março, que
ora importa transpor para a ordem jurídica nacional,
fixa os métodos de colheita de amostras e de análise
para o controlo oficial do teor de ocratoxina A nos géne-
ros alimentícios.

Assim:
Nos termos da alínea a) do n.o 1 do artigo 198.o da

Constituição, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.o

Objecto

O presente diploma transpõe para a ordem jurídica
interna a Directiva n.o 2002/26/CE, da Comissão, de
13 de Março, que fixa os métodos de colheita de amos-
tras e de análise para o controlo oficial do teor de ocra-
toxina A nos géneros alimentícios.

Artigo 2.o

Métodos de colheita de amostras

As colheitas de amostras para o controlo oficial do
teor de ocratoxina A nos géneros alimentícios são efec-
tuadas de acordo com os métodos descritos no anexo I
ao presente diploma, que dele faz parte integrante.

Artigo 3.o

Preparação de amostras e métodos de análise

A preparação da amostra e o método de análise uti-
lizado para o controlo oficial do teor de ocratoxina A

nos géneros alimentícios devem satisfazer os critérios
descritos no anexo II ao presente diploma, que dele faz
parte integrante.

Artigo 4.o

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicação.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27
de Março de 2003. — José Manuel Durão Bar-
roso — António Manuel de Mendonça Martins da
Cruz — Armando José Cordeiro Sevinate Pinto — Luís
Filipe Pereira.

Promulgado em 10 de Abril de 2003.

Publique-se.

O Presidente da República, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 14 de Abril de 2003.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durão Barroso.

ANEXO I

Métodos de colheita de amostras para controlo oficial do teor
de ocratoxina A de certos géneros alimentícios

1 — Objectivo e âmbito de aplicação — as amostras
destinadas aos controlos oficiais do teor de ocratoxina A
nos géneros alimentícios são colhidas em conformidade
com os métodos a seguir indicados. As amostras globais
assim obtidas são consideradas representativas dos lotes.
A conformidade dos lotes com os teores máximos fixados
no Regulamento (CE) n.o 466/2001 é estabelecida em
função dos teores determinados nas amostras para
laboratório.

2 — Definições:

Lote: quantidade de género alimentício identifi-
cável, entregue de uma vez, que apresenta, con-
forme estabelecido pelo agente responsável,
características comuns tais como a origem, a
variedade, o tipo de embalagem, o embalador,
o expedidor ou a marcação;

Sublote: parte designada de um grande lote para
aplicação do método de amostragem a essa parte
designada. Cada sublote deve ser fisicamente
separado e identificável;

Toma ou amostra elementar: quantidade de mate-
rial recolhida num só ponto do lote ou sublote;

Amostra global: a totalidade das amostras elemen-
tares colhidas no lote ou sublote.

3 — Disposições gerais:
3.1 — Pessoal — a colheita de amostras deve ser efec-

tuada por uma pessoa autorizada para esse efeito,
segundo as disposições vigentes nos Estados membros.

3.2 — Produto a amostrar — todos os lotes a analisar
devem ser amostrados separadamente. Em conformi-
dade com as disposições específicas previstas no pre-
sente anexo, os grandes lotes devem ser subdivididos
em sublotes, os quais devem ser amostrados sepa-
radamente.



N.o 88 — 14 de Abril de 2003 DIÁRIO DA REPÚBLICA — I SÉRIE-A 2452-(115)

3.3 — Precauções a tomar — durante a amostragem
e a preparação das amostras, devem ser tomadas pre-
cauções para evitar qualquer alteração que possa fazer
variar o teor de ocratoxina A ou afectar as análises
ou a representatividade da amostra global.

3.4 — Amostras elementares — na medida do possí-
vel, as amostras elementares devem ser colhidas em
diversos pontos do lote ou sublote. Todas as derrogações
dessa regra devem ser assinaladas no registo.

3.5 — Preparação da amostra global — a amostra glo-
bal é obtida através da mistura das amostras elemen-
tares.

3.6 — Amostras idênticas — as amostras idênticas,
para efeitos de controlo, de direito de recurso e de refe-
rência, são obtidas a partir da amostra homogeneizada,
desde que esse procedimento não infrinja as regras de
amostragem vigentes.

3.7 — Acondicionamento e envio das amostras —
colocar cada amostra num recipiente limpo, de material
inerte, protegendo-a adequadamente de qualquer pos-
sível contaminação ou dano durante o transporte. Tomar
todas as precauções necessárias para evitar qualquer
modificação da composição da amostra que possa ocor-
rer durante o transporte ou a armazenagem.

3.8 — Fecho e rotulagem das amostras — cada amos-
tra oficial será selada no local de colheita e identificada
segundo as prescrições vigentes.

Para cada colheita de amostra, elaborar um registo
que permita identificar sem ambiguidade o lote amos-
trado e indicar a data e o local de amostragem, bem
como qualquer informação suplementar que possa ser
útil ao analista.

4 — Disposições específicas:
4.1 — Diferentes tipos de lotes — os produtos ali-

mentares podem ser comercializados a granel, em con-
tentores ou em embalagens individuais (sacos, emba-
lagens para venda a retalho, etc.). O método de amos-
tragem pode ser aplicado a todas as formas sob as quais
os produtos são colocados no mercado.

Sem prejuízo das disposições específicas previstas nos
n.os 4.3, 4.4 e 4.5 do presente anexo, a fórmula seguinte
pode ser utilizada como guia para a amostragem dos
lotes comercializados em sacos ou em embalagens indi-
viduais (sacos, bolsas, embalagem para venda a retalho,
etc.):

Frequência de amostragem (SF):

n=Massa do lote×massa da amostra elementar
Massa da amostra global×massa de uma

embalagem individual

Massa: expressa em quilogramas.
Frequência de amostragem (SF) — número de emba-

lagens individuais que separa a colheita de duas amostras
elementares; a colheita é realizada em cada enésima
embalagem individual (os números decimais serão arre-
dondados para o número inteiro mais próximo).

4.2 — Massa da amostra elementar — a massa da
amostra elementar é de cerca de 100 g, salvo definição
em contrário no presente anexo. No caso de os lotes
se apresentarem em embalagens para venda a retalho,
a massa da amostra elementar será função da massa
da embalagem para venda a retalho.

4.3 — Resumo geral do método de amostragem para
os cereais e as passas de uvas:

QUADRO N.o 1

Subdivisão dos lotes em sublotes em função do produto e da massa do lote

Produto
Massa do lote
(em toneladas)

Massa ou número
dos sublotes

Número de amostras
elementares

Amostra global massa
(em quilograma)

Cereais e produtos derivados dos cereais . . . . . . . . . . . » 1500 500 t 100 10
› 300 e ‹ 1500 3 sublotes 100 10

» 50 e « 300 100 t 100 10
‹ 50 – (1) 10-100 1-10

Passas de uvas (uvas de corinto, uvas e sultanas) . . . . » 15 15-30 t 100 10
‹ 15 – (2) 10-100 1-10

(1) Segundo a massa do lote (v. quadro n.o 2 do presente anexo).
(2) Segundo a massa (v. quadro n.o 3 do presente anexo).

4.4 — Método de colheita de amostras para cereais
e produtos derivados dos cereais (lotes » 50 t) e para
as passas de uvas (lotes » 5 t) desde que os sublotes
possam ser fisicamente separados, cada lote deve ser
subdividido em sublotes de acordo com o quadro n.o 1.
Dado que a massa dos lotes nem sempre é um múltiplo
exacto da massa dos sublotes, a massa dos sublotes pode
exceder a massa indicada até um máximo de 20%.

Cada sublote deve ser objecto de uma amostragem
separada.

Número de amostras elementares: 100. No caso dos
lotes de cereais com menos de 50 t ou de passas de

uvas com menos de 15 t, v. o n.o 4.5. Massa da amostra
global=10 kg.

Nos casos em que não seja possível aplicar o método
de amostragem acima descrito dadas as consequências
comerciais da danificação do lote (por exemplo, por
causa das formas de embalagem ou dos meios de trans-
porte), pode ser aplicado um método alternativo de
amostragem adequado, desde que a amostragem seja
tão representativa quanto possível e que o método apli-
cado seja descrito e solidamente documentado.

4.5 — Disposições aplicáveis à colheita de amostras
de cereais e de produtos derivados dos cereais
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(lotes ‹ 50 t) e de passas de uvas (lotes ‹ 15 t) — para
lotes de cereais com menos de 50 t e para as passas
de uvas com menos de 15 t, devem colher-se 10 a
100 amostras elementares, dependendo da massa do
lote, que resultem numa amostra global de 1 kg a 10 kg.

Para definir o número de amostras elementares neces-
sárias, podem ser utilizados os valores dos quadros que
se seguem.

QUADRO N.o 2

Número de amostras elementares a colher em função
da massa do lote de cereais

Massa do lote
(em toneladas)

Número de amostras
elementares

« 1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10
› 1-« 3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20
› 3-« 10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40
› 10-« 20 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 60
› 20-« 50 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100

QUADRO N.o 3

Número de amostras elementares a colher em função da massa
do lote de passas de uvas

Massa do lote
(em toneladas)

Número de amostras
elementares

« 0,1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10
› 0,1-« 0,2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15
› 0,2-« 0,5 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20
› 0,5-« 1,0 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30
› 1,0-« 2,0 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40
› 2,0-« 5,0 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 60
› 5,0-« 10,0 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 80
› 10,0-« 15,0 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100

4.6 — Colheita de amostra na venda a retalho — a
colheita de amostras dos géneros alimentícios na venda
a retalho deverá fazer-se, sempre que possível, em con-
formidade com as disposições aplicáveis à colheita de
amostras acima descritas. Quando isto não for possível,
poderão usar-se outros métodos eficazes utilizados nessa
fase sempre que assegurem uma representatividade sufi-
ciente para o lote amostrado.

5 — Aceitação do lote ou sublote:

Aceitação se a amostra global respeitar o limite
máximo;

Rejeição se a amostra global exceder o limite
máximo.

ANEXO II

Preparação das amostras e critérios gerais a que devem obede-
cer os métodos de análise para o controlo oficial do teor
de ocratoxina A de certos géneros alimentícios.

1 — Precauções — dado que a ocratoxina A está dis-
tribuída de forma heterogénea, as amostras devem ser
preparadas, e, sobretudo, homogeneizadas, com o
máximo cuidado.

Para a preparação do material a testar, deve ser uti-
lizada a totalidade do produto recebido no laboratório.

2 — Tratamento da amostra recebida pelo laborató-
rio — a amostra global deve ser finamente triturada e
cuidadosamente misturada, utilizando-se um método
que garanta uma homogeneização completa.

3 — Subdivisão das amostras para medidas executó-
rias e acções de defesa — as amostras para análise des-
tinadas a medidas executórias, a fins comerciais ou a
procedimentos de arbitragem são colhidas a partir do
material homogeneizado, desde que esse procedimento
não infrinja as regras de amostragem dos Estados
membros.

4 — Método de análise a utilizar pelo laboratório e
requisitos de controlo do laboratório:

4.1 — Definições — seguem-se algumas das defini-
ções mais frequentemente utilizadas que os laboratórios
devem utilizar (os parâmetros de precisão mais frequen-
temente citados são a repetibilidade e a reproduti-
bilidade):

r = repetibilidade, valor abaixo do qual se pode
esperar que a diferença absoluta entre os resul-
tados de dois testes determinados obtidos em
condições de repetibilidade (isto é, mesma amos-
tra, mesmo operador, mesmo equipamento,
mesmo laboratório e curto intervalo de tempo)
se situe dentro dos limites da probabilidade espe-
cífica (em princípio 95%), sendo r = 2,8 × sr ;

sr = desvio padrão calculado a partir dos resultados
obtidos em condições de repetibilidade;

RSDr = desvio padrão relativo, calculado a partir
dos resultados obtidos em condições de repe-
tibilidade [(sr / –x ) × 100], fórmula na qual –x
representa a média dos resultados de todos os
laboratórios e amostras;

R = reprodutibilidade, valor abaixo do qual se pode
esperar que a diferença absoluta entre os resul-
tados de testes individuais obtidos em condições
de reprodutibilidade (isto é, com um material
idêntico obtido pelos operadores de diferentes
laboratórios utilizando o método de ensaio nor-
malizado) se situe dentro de um certo limite de
probabilidade (em princípio 95%); R = 2,8 sR F;

sR = desvio padrão calculado a partir dos resultados
obtidos em condições de reprodutibilidade;

RSDR = desvio padrão relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condições de repro-
dutibilidade [(sR / –x ) × 100].

4.2 — Exigências gerais — os métodos de análise
utilizados para o controlo dos géneros alimentícios
devem cumprir o disposto no artigo 18.o do Decre-
to-Lei n.o 132/2000, de 13 de Julho, que transpõe para
o ordenamento jurídico as Directivas do Conselho
n.os 89/397/CEE, de 14 de Junho, relativa ao controlo
oficial dos géneros alimentícios, e 93/99/CEE, de 29
de Outubro, relativa a medidas adicionais respeitantes
ao controlo oficial dos géneros alimentícios.

4.3 — Requisitos específicos — se não estiver pres-
crito a nível comunitário nenhum método específico
para a determinação do teor de ocratoxina A nos géneros
alimentícios, os laboratórios podem escolher o método
a utilizar, desde que esse método respeite os seguintes
critérios.
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Avaliação de desempenho para a ocratoxina A

Ocratoxina A

Teor lg/kg
RSDr

(percentagem)
RSDR

(percentagem)
Recuperação

(percentagem)

‹ 1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . « 40 « 60 50 a 120
1–10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . « 20 « 30 70 a 110

Os limites de detecção dos métodos utilizados não
são indicados visto que os valores relativos à precisão
são dados para as concentrações em causa.

Os valores relativos à precisão são calculados a partir
da equação de Horwitz:

RSDR = 2(1-0,5logC)

em que:

RSDR é o desvio padrão relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condições de repro-
dutibilidade [(sR / –x ) × 100];

C é a taxa de concentração (ou seja, 1 = 100g/100g,
0,001 = 1000 mg/kg).

Trata-se de uma equação geral relativa à precisão,
considerada independente da substância analisada ou
da matriz e dependente apenas da concentração para
a maior parte dos métodos de análise de rotina.

4.4 — Cálculo da taxa de recuperação — o resultado
analítico é registado, corrigido ou não para o valor da
taxa de recuperação. O modo de registo e a taxa de
recuperação devem ser indicados.

4.5 — Normas de qualidade aplicáveis aos laborató-
rios — os laboratórios devem respeitar o disposto no
Decreto-Lei n.o 132/2000, de 13 de Julho, que transpôs
para o ordenamento jurídico as Directivas do Conselho
n.os 89/397/CEE, de 14 de Junho, relativa ao controlo
oficial dos géneros alimentícios, e 93/99/CEE, de 29 de
Outubro, relativa a medidas adicionais respeitantes ao
controlo oficial dos géneros alimentícios.

MINISTÉRIO DAS OBRAS PÚBLICAS,
TRANSPORTES E HABITAÇÃO

Decreto-Lei n.o 72-L/2003

de 14 de Abril

O Decreto-Lei n.o 41/2002, de 28 de Fevereiro, trans-
pôs para o direito interno as Directivas n.os 1999/36/CE,
do Conselho, de 29 de Abril, e 2001/2/CE, da Comissão,
de 4 de Janeiro, estabelecendo as regras a que devem
obedecer o projecto, o fabrico, a avaliação da confor-
midade, a colocação no mercado, a entrada em serviço
e a utilização repetida dos equipamentos sob pressão
transportáveis, utilizados no transporte terrestre de mer-
cadorias perigosas.

Tendo sido aprovada a Directiva n.o 2002/50/CE da
Comissão, de 6 de Junho, explicitando a aceitação do
certificado de exame «CE de projecto» na aplicação
do módulo D de avaliação da conformidade dos refe-
ridos equipamentos sob pressão, a que se refere o
anexo IV da Directiva n.o 1999/36/CE, torna-se neces-

sário proceder à respectiva transposição para o orde-
namento jurídico português.

Assim:
Nos termos da alínea a) do n.o 1 do artigo 198.o da

Constituição, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.o

Objecto

O presente diploma transpõe para a ordem jurídica
interna a Directiva n.o 2002/50/CE, da Comissão, de
6 de Junho, que adapta ao progresso técnico a Directiva
n.o 1999/36/CE, do Conselho, de 29 de Abril, relativa
aos equipamentos sob pressão transportáveis.

Artigo 2.o

Alteração ao Decreto-Lei n.o 41/2002, de 28 de Fevereiro

Os n.os 1, 3.1 e 3.2 do módulo D (garantia da qualidade
da produção) da parte I do anexo IV ao Decreto-Lei
n.o 41/2002, de 28 de Fevereiro, passam a ter a seguinte
redacção:

«1 — Este módulo descreve o procedimento mediante
o qual o fabricante que cumpre as obrigações referidas
no n.o 2 garante e declara que os equipamentos sob
pressão transportáveis em causa estão conformes com
o tipo descrito no certificado de exame ‘CE de tipo’
ou certificado de exame ‘CE de projecto’ e satisfazem
os requisitos do presente diploma que lhes são apli-
cáveis. O fabricante ou o seu mandatário estabelecido
na Comunidade devem apor a marcação ‘P’ em todos
os equipamentos sob pressão transportáveis e redigir
uma declaração de conformidade. A marcação ‘P’ deve
ser acompanhada do número de identificação do orga-
nismo notificado responsável pela vigilância descrita no
n.o 4.

3.1 — O fabricante deve apresentar, a um organismo
notificado à sua escolha, um pedido para avaliação do
seu sistema da qualidade. Esse pedido deve incluir:

Todas as informações necessárias sobre o equipa-
mento sob pressão transportável em causa;

A documentação relativa ao sistema da qualidade;
A documentação técnica do tipo aprovado e uma

cópia do certificado de exame ‘CE de tipo’ ou
do certificado de exame ‘CE de projecto’.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade do equipamento sob pressão transportável
com o tipo descrito no certificado de exame ‘CE de
tipo’ ou do certificado de exame ‘CE de projecto’ e
com os requisitos do presente diploma que lhe são
aplicáveis.

Todos os elementos, requisitos e disposições adop-
tados pelo fabricante devem ser reunidos de modo sis-
temático e ordenados numa documentação, sob a forma
de orientações, procedimentos e instruções escritos.


