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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 150/2005

de 30 de Agosto

O Decreto-Lei n.° 365/98, de 21 de Novembro, trans-
pOs para o ordenamento juridico nacional a Directiva
n.° 96/77/CE, da Comissao, de 2 de Dezembro, que esta-
belece os critérios de pureza dos aditivos alimentares,
com excepcao dos corantes e dos edulcorantes.

Este diploma foi alterado pelos Decretos-Leis
n.°® 38/2000, de 14 de Marco, 248/2001, de 18 de Setem-
bro, 181/2002, de 13 de Agosto, 218/2003, de 19 de
Setembro, e 181/2004, de 28 de Julho, que procederam
a transposi¢do das Directivas n.°® 98/86/CE, de 11 de
Novembro, 2000/63/CE, de 5 de Outubro, 2001/30/CE,
de 2 de Maio, 2002/82/CE, de 15 de Outubro, e
2003/95/CE, de 27 de Outubro, respectivamente, as quais
introduziram alteracdes na Directiva n.° 96/77/CE.

O parecer do Comité Cientifico da Alimentagao
Humana de 5 de Margo de 2003 concluiu que a presenga
de carragenina de baixa massa molecular deve ser
minima, sendo, por isso, necessario adaptar os critérios
de pureza dos aditivos E 407 — carragenina e
E 407a — algas Euchema transformadas.

Por outro lado, importa adoptar as especificacoes
relativas aos aditivos E 907 — poli-1-deceno hidroge-
nado, E 1517 — diacetato de glicerilo e E 1519 — éalcool
benzilico, cuja utilizagdo foi autorizada recentemente.

As alteragoes descritas constam da Directiva
n.° 2004/45/CE, da Comissao, de 16 de Abril, que alterou
a Directiva n.° 96/77/CE, a qual importa agora transpor
para a ordem juridica interna.

O presente diploma transpde a Directiva
n.° 2004/45/CE, introduzindo algumas alteracoes nos
anexos 11 € Iv do Decreto-Lei n.° 365/98, de 21 de
Novembro, com a redacgdo que lhes foi dada pelos
Decretos-Leis n.° 38/2000, de 14 de Marco, 248/2001,
de 18 de Setembro, 181/2002, de 13 de Agosto, 218/2003,
de 19 de Setembro, e 181/2004, de 28 de Julho.

Assim:

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

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2004/45/CE, da Comissao, de
16 de Abril, que altera a Directiva n.° 96/77/CE, da
Comissao, de 2 de Dezembro, que estabelece os critérios
de pureza especificos dos aditivos alimentares, com
excepg¢ao dos corantes e dos edulcorantes.

Artigo 2.°
Alteracao ao Decreto-Lei n.° 365/98, de 21 de Novembro
Os anexos 1I e IV do Decreto-Lei n.° 365/98, de 21

de Novembro, com a redacgao que lhes foi dada pelos
Decretos-Leis n.°® 38/2000, de 14 de Marco, 248/2001,
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de 18 de Setembro, 181/2002, de 13 de Agosto, 218/2003,
de 19 de Setembro, e 181/2004, de 28 de Julho, sao
alterados de acordo com o anexo ao presente diploma,
que dele faz parte integrante.

Artigo 3.°

Norma transitéria

Os produtos que tiverem sido colocados no mercado
ou rotulados antes da entrada em vigor do presente
diploma e que nao estejam em conformidade com as
normas do mesmo podem ser comercializados até ao
esgotamento das existéncias.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 14 de
Julho de 2005.—José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Fernando Manuel Mendonca de Oliveira
Neves — Manuel Antéonio Gomes de Almeida de
Pinho — Luis Medeiros Vieira — Francisco Ventura
Ramos.

Promulgado em 14 de Agosto de 2005.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 18 de Agosto de 2005.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa.

ANEXO

(a que se refere o artigo 2.°)

1 — No anexo 11 do Decreto-Lei n.° 365/98, de 21 de
Novembro, os textos relativos aos aditivos E — 407 car-
ragenina ¢ E 407a — algas Eucheuma transformadas,
passam a ter a seguinte redacgao:

«E 407 — Carragenina

Sinénimos — os produtos comerciais sao vendidos sob
diversas denominacdes, por exemplo:

Gelose de musgo-da-Irlanda;

Eucheuman (do género Eucheuma);

Iridophycan (do género Iridaea);

Hypnean (do género Hypnea);

Furcellaran ou 4gar-da-Dinamarca (do género Fur-
cellaria fastigiata);

Carragenina (dos géneros Chondrus e Gigartina).

Definicao — a carragenina € obtida por tratamento com
uma solucdo aquosa a partir de variedades naturais
de algas das familias Gigartinaceae, Solieriaceae, Hyp-
neaeceae e Furcellariaceae da classe Rhodophyceae
(algas vermelhas) por extracgdo em fase aquosa. Os
Unicos precipitantes organicos admissiveis sao o meta-
nol, o etanol e o 2-propanol. A carragenina é cons-
tituida essencialmente por sais de potéssio, sddio, mag-
nésio e calcio de ésteres sulfdricos de polissacaridos,
cuja hidrodlise produz galactose e 3,6-anidrogalactose.
A carragenina ndo podera ter sido hidrolisada nem
submetida a qualquer outro tipo de degradacao
quimica.

EINECS — 232-524-2.
Descrigao — produto pulverulento fino a grosseiro,
amarelado a incolor, praticamente inodoro.

Identificacdo:

A) Ensaio positivo nas pesquisas de galactose, de
anidrogalactose e de sulfatos.

Pureza:

Metanol, etanol e 2-propanol — teor nio superior
a 0,1 % estremes ou em mistura;

Viscosidade de uma solucao a 1,5 %, a 75°C — nao
inferior a 5 mPa.s;

Perda por secagem — maximo 12% (105°C, 4 h);

Sulfatos — teor minimo 15%, teor maximo 40%
expresso em SOy, em relagdo ao produto seco;

Cinza — teor minimo 15 %, teor maximo 40 %, em
relagao ao produto seco, determinado a 550°C;

Cinza insoluvel em &4cido — teor ndo superior a
1% em relacdo ao produto seco (insolivel em
acido cloridrico a 10%);

Matérias insoldveis em acido — teor nao superior
a 2% em relacdo ao produto seco (insolivel em
acido sulftrico a 1% v/v);

Carragenina de baixa massa molecular (fracgdo de
massa molecular inferior a 50 kDa) — teor nao
superior a 5 %;

Arsénio — teor nao superior a 3 mg/kg;

Chumbo — teor nao superior a 5 mg/kg;

Mercurio — teor ndo superior a 1 mg/kg;

Cédmio — teor nio superior a 1 mg/kg;

Contagem total em placa — maximo 5000 colénias
por grama;

Bolores e leveduras — contagem nao superior a
300 coldnias por grama;

E. coli — pesquisa negativa em 5 g:

Salmonella spp. — pesquisa negativa em 10 g.

E 407a — Algas Eucheuma transformadas

Sin6énimos — PES (acrénimo de processed eucheuma
seaweed).

Definicao — as algas eucheuma transformadas sao obti-
das por tratamento com uma solucio alcalina (KOH)
de variedades naturais de algas Eucheuma cottonii e
Eucheuma spinosum, da classe Rhodophyceae (algas
vermelhas), com vista a remover as impurezas, seguida
de lavagem com Aagua desmineralizada e secagem.
Pode obter-se um produto de pureza superior por lava-
gem subsequente com metanol, etanol ou 2-propanol,
seguida de secagem. O produto consiste essencial-
mente em sais de potdssio de ésteres sulftricos de
polissacaridos, cuja hidrdlise produz galactose e
3,6-anidrogalactose. Encontram-se presentes em
quantidades inferiores sais de sodio, calcio e magnésio,
dos ésteres sulftiricos de polissacaridos, bem como no
maximo 15% de celulose proveniente das algas. A
carragenina presente nas algas eucheuma transforma-
das nao deve ter sido objecto de hidrélise ou de qual-
quer degradagio quimica.

Descrigao — produto pulverulento grosseiro a fino
de cor castanha-amarelada, praticamente ino-
doro.

Identificacao:

A) Ensaio positivo nas pesquisas de galactose, de
anidrogalactose e de sulfatos;
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B) Solubilidade — forma suspensdes turbidas e vis-
cosas em meio aquoso. Insolivel em etanol.

Pureza:

Metanol, etanol e 2-propanol — teor nao superior
a 0,1 % estremes ou em mistura;

Viscosidade de uma solucao a 1,5 %, a 75°C — nao
inferior a 5 mPa.s;

Perda por secagem — maximo 12% (105°C, 4 h);

Sulfatos — teor minimo 15%, teor maximo 40%
expresso em SOy, em relacdo ao produto seco;

Cinza — teor minimo 15 %, teor maximo 40 %, em
relacdo ao produto seco, determinado a 550°C;

Cinza insolivel em &4cido — teor nao superior a
1% em relacdo ao produto seco (insolivel em
acido cloridrico a 10%);

Matérias insolaveis em acido — teor minimo 8 %,
teor miximo, em relagao ao produto seco (inso-
lavel em acido sulfdrico a 1% v/v);

Carragenina de baixa massa molecular (fracgdo de
massa molecular inferior a 50 kDa) — teor nao
superior a 5 %;

Arsénio — teor nao superior a 3 mg/kg;

Chumbo — teor nao superior a 5 mg/kg;

Merctirio — teor ndo superior a 1 mg/kg;

Cédmio — teor nio superior a 1 mg/kg;

Contagem total em placa — méximo 5000 coldnias
por grama;

Bolores e leveduras — maximo 300 colénias por
grama;

E. coli — pesquisa negativa em 5 g:

Salmonella spp. — pesquisa negativa em 10 g.»

2—No anexo 1v do Decreto-Lei n.° 365/98, de 21 de
Novembro, a seguir a0 E 905 — cera microcristalina, € inse-
rido o seguinte texto, relativo ao E 907 — poli-1-deceno
hidrogenado:

«E 907 — Poli-1-deceno hidrogenado
Sinénimos:
Polidec-1-ene hidrogenado;
Poli-alfa-olefin hidrogenado.
Definicao:

Formula quimica — C]onH20n+2 (Vl =3-6);

Massa molecular — 560 (média);

Composi¢do — teor méaximo de 98,5% de
poli-1-deceno hidrogenado, com a seguinte dis-
tribuigao de oligdmeros:

C302 13 —37%,
C40§ 35 —70%;
Cs()l 9—25 %,
C602 1— 7%,

Descrigao — liquido incolor, inodoro e viscoso.

Identificacao:

A) Solubilidade — insoltivel em agua; ligeiramente
solivel em etanol; soliivel em tolueno;

B) Incineracdo — arde com uma chama viva e um
odor caracteristico a parafina.

Pureza:

Viscosidade — entre 5,7x10° e 6,1x10° m3s! a
100°C;

Compostos com numero de adtomos de carbono
inferior a 30 — teor nao superior a 1,5 %;

Substancias prontamente carbonizdveis — apés
10 min de agitacdo num banho de 4gua a ferver,
um tubo de 4cido sulfdrico com uma amostra
de 5 g de poli-1-deceno hidrogenado apresenta
apenas uma ligeira cor de palha;

Niquel — teor nao superior a 1 mg/kg;

Chumbo — teor nao superior a 1 mg/kg.»

3 — Ao anexo 1v do Decreto-Lei n.° 365/98, de 21
de Novembro, € aditado o seguinte texto, relativo ao
E 1517 — diacetato de glicerilo e ao E 1519 — élcool
benzilico:

«E 1519 — Alcool benzilico
Sinénimos:

Fenilcarbinol;
Alcool fenilmetilico;
Benzenometanol,
Alfa-hidroxitolueno.

Definicao:

Denominagao quimica — alcool benzilico, fenilme-
tanol;

Férmula quimica — C;Hs0;

Massa molecular — 108,14;

Composi¢io — teor nao inferior a 98 %;

Descricdao — liquido incolor e limpido, com um
ligeiro odor aromaético.

Identificacao:

A) Solubilidade — solivel em 4dgua, etanol e éter;
B) Indice de refracgao — [n]D?: 1,538-1,541;

C) Densidade relativa — d,5>°: 1,042-1,047,

D) Ensaio positivo nas pesquisas de perdxidos.

Pureza:

Intervalo de destilagao — teor nao inferior a 95 %

_ /v, destila entre 202°C e 208°C;

Indice de acidez — ndo superior a 0,5;

Aldeidos — teor néo superior a 0,2 % v/v (expresso
em benzaldeido);

Chumbo — teor nao superior a 5 mg/kg.

E 1517 — Diacetato de glicerilo

Sinénimos — diacetina.

Definicao — o diacetato de glicerilo é predominante-
mente constituido por uma mistura de 12 e 13, dia-
cetatos de glicerol, com quantidades menores de
monoésteres e triésteres.

Denominagao quimica — diacetato de glicerilo,
1,2,3 — diacetato de propanetriol;

Férmula quimica — C7H1,0s;

Massa molecular — 176,17,

Composi¢do — teor nao inferior a 94 %;

Descricao — liquido limpido, incolor, higrosco-
pico, ligeiramente oleoso, com um ligeiro odor
a gordura.

Identificacao:

A) Solubilidade — solivel em agua. Miscivel com
etanol;
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B) Ensaio positivo nas pesquisas de glicerol e de
acetatos;

C) Densidade relativa — d»*": 1,175-1,195;

D) Intervalo de ebulicado — entre 259°C e 261°C.

Pureza:

Cinza total — teor nao superior a 0,02 %;

Acidez — teor nao superior a 0,4 % (expresso em
acido acético);

Arsénio — teor nao superior a 3 mg/kg;

Chumbo — teor nao superior a 5 mg/kg.»

Decreto-Lei n.° 151/2005

de 30 de Agosto

A producao animal constitui parte importante da eco-
nomia agricola, tendo os alimentos medicamentosos um
consideravel relevo no seu desenvolvimento.

Nas exploracdes pecudrias, em especial nas intensivas,
a protec¢ao da satide animal reveste-se de uma impor-
tancia fundamental e exige medidas rdpidas e eficazes
de profilaxia e tratamentos colectivos.

A salvaguarda da satde publica, da saide animal e
do meio ambiente em geral exigem a utilizacao de ali-
mentos medicamentosos de qualidade, eficazes e segu-
ros, que garantam a auséncia de niveis de residuos que
nao ponham em risco a saide do consumidor.

Ao fabricante compete primordialmente exercer um
controlo de qualidade dos produtos colocados no mer-
cado, devendo o criador respeitar as disposicoes par-
ticulares referentes a prescrigao.

As condigdes que os alimentos medicamentosos para
os animais devem satisfazer, nomeadamente no que res-
peita a sua preparacio, fornecimento, utilizacao e admi-
nistragdo aos animais, tém uma incidéncia consideravel
no desenvolvimento racional da criacao de animais, bem
como na producao de animais e de produtos de origem
animal.

A fim de assegurar quer a protec¢ao da satide publica
contra os perigos eventuais resultantes da administracao
de alimentos medicamentosos a animais destinados a
producao de géneros alimenticios quer a auséncia de
distor¢des de concorréncia ao nivel da criagdo e pro-
ducdo de animais de exploracdo, é conveniente fixar
as condigOes relativas a preparacio, colocagdo no mer-
cado e utilizacdo de alimentos medicamentosos para
animais, bem como as trocas intracomunitarias desses
produtos.

A cedéncia, a qualquer titulo, de alimentos medica-
mentosos ao detentor de animais s6 pode ocorrer
mediante receita de alimento medicamentoso para ani-
mais, que, por seu lado, deve obedecer as disposicoes
previstas no presente diploma.

A revogacgao da Portaria n.° 327/90, de 28 de Abril,
nao s6 € necessaria por forma a adaptar cabalmente
as normas constantes da Directiva n.° 90/167/CEE, do
Conselho, de 26 de Marco, que estabelece as condigoes
de preparacao, colocagdo no mercado e utilizagdo dos
alimentos medicamentosos para animais na Comuni-
dade, como também pela necessidade de consagrar ple-
namente na legislacdo nacional os principios técnico-
-cientificos actuais respeitantes aqueles alimentos.

Foram ouvidos os o6rgaos de governo proprio das
Regides Auténomas.

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

CAPITULO I
Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objecto

1— O presente diploma estabelece as condigdes de
fabrico, colocagao no mercado e utilizagdo de alimentos
medicamentosos para animais.

2 — O presente diploma € aplicavel sem prejuizo das
disposicoes legais especificas reguladoras da comercia-
lizacao de alimentos compostos para animais, do fabrico,
comercializacdo e utilizagdo de aditivos nos alimentos
para animais e da fixacdo de teores maximos de subs-
tancias e produtos indesejaveis nos alimentos para
animais.

Artigo 2.°

Definicées
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Alimentos complementares para animais» as
misturas de alimentos contendo teores elevados
de certas substincias que pela sua composigao
nao asseguram a ragao diaria senao quando
associadas a outros alimentos para animais;

b) «Alimentos completos para animais» as mistu-
ras de alimentos que, pela sua composicao, sao
suficientes para assegurar a racao didria;

¢) «Alimentos compostos para animais» as mistu-
ras de produtos de origem vegetal ou animal
no estado natural, frescos ou conservados e os
derivados da sua transformacao industrial, bem
como as substancias organicas ou inorganicas,
simples ou em misturas, contendo ou nao adi-
tivos destinados a alimentacdo animal por via
oral, sob a forma de alimentos completos ou
complementares;

d) «Alimentos medicamentosos» a mistura de uma
ou mais pré-misturas medicamentosas com o ali-
mento, preparada previamente a sua colocagio
no mercado e destinada a ser administrada aos
animais de exploragao sem transformacao;

e) «Alimentos minerais» os alimentos complemen-
tares constituidos principalmente por minerais
e contendo, pelo menos, 40% de cinza total;

f) «Alimentos para animais» os produtos de ori-
gem vegetal ou animal no estado natural, frescos
ou conservados e os derivados da sua transfor-
macao industrial, bem como as substancias orga-
nicas ou inorganicas, simples ou em misturas,
contendo ou nao aditivos destinados a alimen-
tacdo animal por via oral;

g) «Animais de exploracdo» os animais domésticos
das espécies bovina, suina, ovina e caprina e
os solipedes domésticos, coelhos e aves de
capoeira, os animais selvagens das espécies atras
referidas e, bem assim, as espécies aquicolas,
apicolas e avicolas, na medida em que tenham
sido criadas numa exploracao;

h) «Autoridade competente» a Direcgdo-Geral de
Veterinaria (DGV), na qualidade de autoridade
sanitaria veterinaria nacional,





