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DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.° 88 — 14 de Abril de 2003

Decreto-Lei n.° 72-J/2003
de 14 de Abril

O Decreto-Lei n.° 132/2000, de 13 de Julho, ao trans-
por para o direito nacional as Directivas n.** 89/397/CEE,
do Conselho, de 14 de Junho, e 93/99/CEE, do Conselho,
de 29 de Outubro, estabeleceu as regras aplicaveis ao
exercicio do controlo oficial dos géneros alimenticios
e criou o sistema de normas de qualidade para os labo-
ratdrios nacionais acreditados e avaliados efectuarem
as analises no ambito do referido controlo, tendo ainda
fixado os critérios a que deve obedecer a validacido dos
métodos de anélise a utilizar no controlo oficial.

O Regulamento (CEE) n.° 315/93, do Conselho, de
8 de Fevereiro, estabelece procedimentos comunitarios
para os contaminantes presentes nos géneros alimen-
ticios e prevé que, a fim de proteger a saude publica,
devem ser fixados teores maximos para certos conta-
minantes presentes nos géneros alimenticios.

O Regulamento (CE) n.° 466/2001, da Comisséao, de
8 de Marco, que estabeleceu os teores maximos de certos
contaminantes presentes nos géneros alimenticios, na
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 472/2002, da Comissao, de 12 de Margo, fixou os
limites maximos para a ocratoxina A.

A colheita de amostras desempenha, no entanto, um
papel muito importante na precisao da determinacao
do teor de ocratoxina A, a qual se encontra distribuida
de uma forma muito heterogénea nos lotes e, por isso,
devem fixar-se critérios especificos de amostra e andlise
a fim de assegurar que os laboratérios encarregues do
controlo utilizem métodos de andlise com um nivel de
eficacia comparavel.

A Directiva n.° 2002/26/CE, de 13 de Marco, que
ora importa transpor para a ordem juridica nacional,
fixa os métodos de colheita de amostras e de andlise
para o controlo oficial do teor de ocratoxina A nos géne-
ros alimenticios.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objecto

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2002/26/CE, da Comissao, de
13 de Marco, que fixa os métodos de colheita de amos-
tras e de anélise para o controlo oficial do teor de ocra-
toxina A nos géneros alimenticios.

Artigo 2.°

Métodos de colheita de amostras

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

Artigo 3.°

Preparacao de amostras e métodos de analise

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

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

Artigo 4.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27
de Marco de 2003. — José Manuel Durdo Bar-
roso — Antonio Manuel de Mendongca Martins da
Cruz — Armando José Cordeiro Sevinate Pinto — Luis
Filipe Pereira.

Promulgado em 10 de Abril de 2003.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 14 de Abril de 2003.

O Primeiro-Ministro, Jos¢é Manuel Durdo Barroso.

ANEXO1

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

1 — Objectivo e ambito de aplicagao — as amostras
destinadas aos controlos oficiais do teor de ocratoxina A
nos géneros alimenticios sao colhidas em conformidade
com os métodos a seguir indicados. As amostras globais
assim obtidas sdo consideradas representativas dos lotes.
A conformidade dos lotes com os teores méaximos fixados
no Regulamento (CE) n.° 466/2001 ¢ estabelecida em
funcdo dos teores determinados nas amostras para
laboratério.

2 — Definigoes:

Lote: quantidade de género alimenticio identifi-
cavel, entregue de uma vez, que apresenta, con-
forme estabelecido pelo agente responsavel,
caracteristicas comuns tais como a origem, a
variedade, o tipo de embalagem, o embalador,
o expedidor ou a marcacao;

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

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

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

3 — Disposigoes gerais:

3.1 — Pessoal — a colheita de amostras deve ser efec-
tuada por uma pessoa autorizada para esse efeito,
segundo as disposicoes vigentes nos Estados membros.

3.2 — Produto a amostrar — todos os lotes a analisar
devem ser amostrados separadamente. Em conformi-
dade com as disposi¢oes especificas previstas no pre-
sente anexo, os grandes lotes devem ser subdivididos
em sublotes, os quais devem ser amostrados sepa-
radamente.
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3.3 — Precaucdes a tomar — durante a amostragem
e a preparacao das amostras, devem ser tomadas pre-
caugdes para evitar qualquer alteragdo que possa fazer
variar o teor de ocratoxina A ou afectar as andlises
ou a representatividade da amostra global.

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

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

3.6 — Amostras idénticas — as amostras idénticas,
para efeitos de controlo, de direito de recurso e de refe-
réncia, sdo obtidas a partir da amostra homogeneizada,
desde que esse procedimento nédo infrinja as regras de
amostragem vigentes.

3.7 — Acondicionamento € envio das amostras —
colocar cada amostra num recipiente limpo, de material
inerte, protegendo-a adequadamente de qualquer pos-
sivel contaminacdo ou dano durante o transporte. Tomar
todas as precaucdes necessdrias para evitar qualquer
modificacdo da composi¢do da amostra que possa ocor-
rer durante o transporte ou a armazenagem.

3.8 — Fecho e rotulagem das amostras — cada amos-
tra oficial serd selada no local de colheita e identificada
segundo as prescricoes 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 informacdo suplementar que possa ser
util ao analista.

4 — Disposicoes especificas:

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 sao colocados no mercado.

Sem prejuizo das disposi¢oes especificas previstas nos
n.° 4.3, 4.4 e 4.5 do presente anexo, a formula 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.):

Frequéncia de amostragem (SF):

Massa do lote Xmassa da amostra elementar
Massa da amostra global X massa de uma
embalagem individual

Massa: expressa em quilogramas.

Frequéncia de amostragem (SF) — nimero de emba-
lagens individuais que separa a colheita de duas amostras
elementares; a colheita é realizada em cada enésima
embalagem individual (os nimeros decimais serdo arre-
dondados para o niimero inteiro mais préximo).

4.2 — Massa da amostra elementar —a massa da
amostra elementar € de cerca de 100 g, salvo definigao
em contrario no presente anexo. No caso de os lotes
se apresentarem em embalagens para venda a retalho,
a massa da amostra elementar sera funcdo da massa
da embalagem para venda a retalho.

4.3 — Resumo geral do método de amostragem para
0s cereais € as passas de uvas:

QUADRON.1

Subdivisao dos lotes em sublotes em fungao do produto e da massa do lote

Produto

Massa do lote
(em toneladas)

Massa ou niimero
dos sublotes

Numero 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 - (*)10-100 1-10
Passas de uvas (uvas de corinto, uvas e sultanas) .... >15 15-30°t 100 10
<15 - (?)10-100 1-10

(") Segundo a massa do lote (v. quadro n.° 2 do presente anexo).
(%) Segundo a massa (v. quadro n.° 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 25 t) desde que os sublotes
possam ser fisicamente separados, cada lote deve ser
subdividido em sublotes de acordo com o quadro n.° 1.
Dado que a massa dos lotes nem sempre € um miltiplo
exacto da massa dos sublotes, a massa dos sublotes pode
exceder a massa indicada até um méximo de 20%.

Cada sublote deve ser objecto de uma amostragem
separada.

Numero 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.° 4.5. Massa da amostra
global =10 kg.

Nos casos em que nao seja possivel aplicar o método
de amostragem acima descrito dadas as consequéncias
comerciais da danificacdo 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
tdo representativa quanto possivel e que o método apli-
cado seja descrito e solidamente documentado.

4.5 — Disposicoes aplicaveis a 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 nimero de amostras elementares neces-
sarias, podem ser utilizados os valores dos quadros que
se seguem.

QUADRON.® 2

Numero de amostras elementares a colher em fungao
da massa do lote de cereais

Numero de amostras
elementares

Massa do lote
(em toneladas)

Sl 10

D S T 20

>3-LT0 .o 40

DI0-220 oo oo 60

220-<50 ... 100
QUADRON.*3

Numero de amostras elementares a colher em fungéo da massa
do lote de passas de uvas

Nutmero de amostras
clementares

Massa do lote
(em toneladas)

SOL o 10
>0,1-<0,2 ..o 15
202-0,5 ... 20
20510 o 30
PL0-S2,0 oo 40
>2,0-<5,0 .o 60
>50-<10,0 oo 80
>10,0-<15,0 oo o 100

4.6 — Colheita de amostra na venda a retalho —a
colheita de amostras dos géneros alimenticios na venda
a retalho devera fazer-se, sempre que possivel, em con-
formidade com as disposi¢des aplicaveis a colheita de
amostras acima descritas. Quando isto nao for possivel,
poderao usar-se outros métodos eficazes utilizados nessa
fase sempre que assegurem uma representatividade sufi-
ciente para o lote amostrado.

5 — Aceitagao do lote ou sublote:

Aceitacdo se a amostra global respeitar o limite
mMAaximo;

Rejeicao se a amostra global exceder o limite
maximo.

ANEXO II

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

1 — Precaugdes — dado que a ocratoxina A estd dis-
tribuida de forma heterogénea, as amostras devem ser
preparadas, e, sobretudo, homogeneizadas, com o
maximo cuidado.

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

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

3 — Subdivisdo das amostras para medidas executd-
rias e accoes de defesa — as amostras para analise des-
tinadas a medidas executoérias, a fins comerciais ou a
procedimentos de arbitragem sdo colhidas a partir do
material homogeneizado, desde que esse procedimento
nio infrinja as regras de amostragem dos Estados
membros.

4 — Método de andlise a utilizar pelo laboratério e
requisitos de controlo do laboratdrio:

4.1 — Defini¢oes — seguem-se algumas das defini-
¢oes mais frequentemente utilizadas que os laboratorios
devem utilizar (os pardmetros de precisao mais frequen-
temente citados sdo a repetibilidade e a reproduti-
bilidade):

r = repetibilidade, valor abaixo do qual se pode
esperar que a diferenca absoluta entre os resul-
tados de dois testes determinados obtidos em
condigdes de repetibilidade (isto é, mesma amos-
tra, mesmo operador, mesmo equipamento,
mesmo laboratdrio e curto intervalo de tempo)
se situe dentro dos limites da probabilidade espe-
cifica (em principio 95%), sendo r = 2,8 X s,;

s, = desvio padrao calculado a partir dos resultados
obtidos em condi¢oes de repetibilidade;

RSD, = desvio padrao relativo, calculado a partir
dos resultados obtidos em condicdes de repe-
tibilidade [(s,/x) x 100], formula na qual x
representa a média dos resultados de todos os
laboratoérios € amostras;

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

sg = desvio padrao calculado a partir dos resultados
obtidos em condicOes de reprodutibilidade;

RSDpg = desvio padrao relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condicdes de repro-
dutibilidade [(sg /x) % 100].

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

4.3 — Requisitos especificos — se nao estiver pres-
crito a nivel comunitdrio nenhum método especifico
para a determinagao do teor de ocratoxina A nos géneros
alimenticios, os laboratérios podem escolher o método
a utilizar, desde que esse método respeite os seguintes
critérios.
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Avaliagao de desempenho para a ocratoxina A
Ocratoxina A
Teornglke RSD, RSDg Recuperacao
(percentagem) (percentagem) (percentagem)
L N <40 <60 50a120
100 o <20 <30 70a110

Os limites de deteccdo dos métodos utilizados nao
sao indicados visto que os valores relativos a precisao
sao dados para as concentragdoes em causa.

Os valores relativos a precisao sao calculados a partir
da equagao de Horwitz:

RSDR = 2(1-0,510gC)
€m que:

RSDrg € o desvio padrao relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condicoes de repro-
dutibilidade [(sz / x ) % 100];

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

Trata-se de uma equacdo geral relativa a preciséo,
considerada independente da substancia analisada ou
da matriz e dependente apenas da concentracdo para
a maior parte dos métodos de andlise de rotina.

4.4 — Célculo da taxa de recuperagdo — o resultado
analitico € registado, corrigido ou nao para o valor da
taxa de recuperagdao. O modo de registo e a taxa de
recuperacao devem ser indicados.

4.5 — Normas de qualidade aplicéveis aos laborat6-
rios — os laboratdérios devem respeitar o disposto no
Decreto-Lei n.° 132/2000, de 13 de Julho, que transpOs
para o ordenamento juridico as Directivas do Conselho
n.°s 89/397/CEE, de 14 de Junho, relativa ao controlo
oficial dos géneros alimenticios, e 93/99/CEE, de 29 de
Outubro, relativa a medidas adicionais respeitantes ao
controlo oficial dos géneros alimenticios.

MINISTERIO DAS 0BRAS PUBLICAS,
TRANSPORTES E HABITAGAO

Decreto-Lei n.° 72-L/2003

de 14 de Abril

O Decreto-Lei n.° 41/2002, de 28 de Fevereiro, trans-
pOs para o direito interno as Directivas n.°® 1999/36/CE,
do Conselho, de 29 de Abril, e 2001/2/CE, da Comissao,
de 4 de Janeiro, estabelecendo as regras a que devem
obedecer o projecto, o fabrico, a avaliacdo da confor-
midade, a colocacdo no mercado, a entrada em servico
e a utilizacio repetida dos equipamentos sob pressao
transportaveis, utilizados no transporte terrestre de mer-
cadorias perigosas.

Tendo sido aprovada a Directiva n.° 2002/50/CE da
Comissdo, de 6 de Junho, explicitando a aceitacdo do
certificado de exame «CE de projecto» na aplicacao
do médulo D de avaliagdo da conformidade dos refe-
ridos equipamentos sob pressdo, a que se refere o
anexo Iv da Directiva n.° 1999/36/CE, torna-se neces-

sario proceder a respectiva transposi¢do para o orde-
namento juridico portugués.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2002/50/CE, da Comissao, de
6 de Junho, que adapta ao progresso técnico a Directiva
n.° 1999/36/CE, do Conselho, de 29 de Abril, relativa
aos equipamentos sob pressao transportaveis.

Artigo 2.°
Alteracao ao Decreto-Lei n.° 41/2002, de 28 de Fevereiro

Osn.”®1,3.1e 3.2 do mddulo D (garantia da qualidade
da producgdo) da parte 1 do anexo 1v ao Decreto-Lei
n.° 41/2002, de 28 de Fevereiro, passam a ter a seguinte
redacgao:

«1 — Este mddulo descreve o procedimento mediante
0 qual o fabricante que cumpre as obrigacoes referidas
no n.° 2 garante e declara que os equipamentos sob
pressao transportdveis em causa estdo 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 sao apli-
caveis. O fabricante ou o seu mandatario estabelecido
na Comunidade devem apor a marcacdo ‘II’ em todos
0s equipamentos sob pressdo transportdveis e redigir
uma declaracao de conformidade. A marcacao ‘II’ deve
ser acompanhada do ntimero de identificacdo do orga-
nismo notificado responsavel pela vigilancia descrita no
n.° 4.

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

Todas as informacdes necessarias sobre o equipa-
mento sob pressao transportivel em causa;

A documentagao relativa ao sistema da qualidade;

A documentacédo técnica do tipo aprovado e uma
copia 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 pressdo transportavel
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 sdo
aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢oes adop-
tados pelo fabricante devem ser reunidos de modo sis-
tematico e ordenados numa documentacao, sob a forma
de orientagdes, procedimentos e instrugdes escritos.



