N.0 274 — 27 de Novembro de 2002

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A

7441

A fim de permitir que a industria nacional do sector
das aguas minerais naturais e aguas de nascente possa
concorrer no mercado em condi¢Bes idénticas as dos
Seus congéneres europeus, é necessario revogar o regime
legal contido no n.° 4 do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 156/98, de 6 de Junho, no que respeita ao acon-
dicionamento das aguas minerais naturais e de nascente,
permitindo-se a sua comercializacdo sem se fixarem
capacidades obrigatGrias para o seu embalamento.

Assim:

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

Artigo 1.°
Alteracéo do Decreto-Lei n.° 156/98, de 6 de Junho

E revogado o n.° 4 do artigo 7.° do Decreto-Lei
n.° 156/98, de 6 de Junho.

Artigo 2.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 19
de Setembro de 2002. —José Manuel Durdo Bar-
roso — Carlos Manuel Tavares da Silva — Armando José
Cordeiro Sevinate Pinto — Luis Filipe Pereira— Isaltino
Afonso de Morais.

Promulgado em 6 de Novembro de 2002.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JoRGE SAMPAIO.

Referendado em 13 de Novembro de 2002.
O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

Decreto-Lei n.° 269/2002

de 27 de Novembro

O Decreto-Lei n.° 132/2000, de 13 de Julho, ao
transpor para o direito nacional as Directivas
n.°s 85/591/CEE, 89/397/CEE e 93/99/CEE, do Conse-
lho, respectivamente de 20 de Dezembro, de 14 de Junho
e 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-
ratérios nacionais acreditados e avaliados efectuarem
as anélises no ambito do referido controlo, tendo ainda
fixado os critérios a que deve obedecer a validacdo dos
métodos de andlise 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,
devam ser fixados teores maximos para certos conta-
minantes presentes nos géneros alimenticios.

O Regulamento (CE) n.° 466/2001, da Comisséo,
de 8 de Marco, fixa os teores maximos para certos
contaminantes presentes nos géneros alimenticios,
nomeadamente para o chumbo, cadmio, mercurio e
3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD).

A colheita de amostras desempenha, no entanto, um
papel muito importante na obtencdo de resultados

representativos para a determinacao dos teores de con-
taminantes que se podem apresentar distribuidos de
forma muito heterogénea nos lotes e, por isso, devem
fixar-se critérios especificos de amostra e analise a fim
de assegurar que os laboratérios encarregues do con-
trolo utilizem métodos de analise com um nivel de efi-
cécia comparavel.

A Directiva n.° 2001/22/CE, de 8 de Marco, que ora
importa transpor para a ordem juridica nacional, esta-
belece os métodos de colheita de amostras e de andlise
para o controlo oficial dos teores de chumbo, cadmio,
mercirio e 3-monocloropropano-1,2-diol (3-MCPD)
presentes nos géneros alimenticios.

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.° 2001/22/CE, da Comissdo, de
8 de Margo, que estabelece os métodos de colheita de
amostras e de anélise para o controlo oficial dos teores
de chumbo, cadmio, mercurio e 3-MCPD presentes nos
géneros alimenticios.

Artigo 2.°

Métodos de colheita de amostras

As colheitas de amostras para o controlo oficial dos
teores de chumbo, cddmio, mercirio e 3-MCPD sao
efectuadas de acordo com os métodos descritos no
anexo 1 ao presente diploma, que dele faz parte
integrante.

Artigo 3.°

Preparacdo de amostras e métodos de analise

A preparacdo da amostra e 0os métodos de anélise
utilizados para o controlo oficial dos teores de chumbo,
cadmio, mercurio e 3-MCPD nos géneros alimenticios
devem satisfazer os critérios descritos no anexo 1 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 publicacéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 19 de
Setembro de 2002. — José Manuel Durdo Barroso —
Anténio Manuel de Mendonga Martins da Cruz — Carlos
Manuel Tavares da Silva — Armando José Cordeiro Sevi-
nate Pinto — Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 6 de Novembro de 2002.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 13 de Novembro de 2002.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.
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ANEXO |

Métodos de colheita de amostras para o controlo oficial dos
teores de chumbo, cadmio, mercurio e 3-MCPD em deter-
minados géneros alimenticios.

1 — Objectivo e &mbito de aplicacdo. — As amostras
destinadas ao controlo oficial dos teores de chumbo,
cadmio, mercurio e 3-MCPD em géneros alimenticios
devem ser colhidas em conformidade com os métodos
a seguir indicados. As amostras globais assim obtidas
devem ser consideradas representativas dos lotes ou dos
sublotes de onde provém. A observancia dos teores
maximos estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 466/2001 serd fixada com base nos teores determi-
nados nas amostras de laboratério.

2 — Definic¢des:

Lote — uma quantidade identificavel de um género
alimenticio, entregue de uma vez, que apresenta,
conforme estabelecido pelo agente responsavel,
caracteristicas comuns, tais como a origem, a
variedade, o tipo de embalagem, o embalador,
o expedidor ou a marcacdo. No caso do peixe,
0 respectivo tamanho deve ser também com-
paravel;

Sublote — parte designada de um grande lote para
efeitos da aplicacdo do método de colheita de
amostras a essa parte designada. Cada sublote
deve ser fisicamente separado e identificavel;

Amostra elementar — quantidade de material
colhido num sé ponto do lote ou do sublote;

Amostra global — a totalidade das amostras ele-
mentares colhidas no lote ou no sublote;

Amostra de laboratério — amostra destinada ao
laboratorio.

3 — Disposic¢es gerais:

3.1 — Pessoal. — A colheita de amostras deve ser
efectuada por uma pessoa autorizada e qualificada para
esse efeito, tal como especificado pelo Estado membro.

3.2 — Produto a amostrar.— Todos os lotes a ana-
lisar devem ser amostrados separadamente.

3.3 — Precaucbes a tomar. — Durante a colheita de
amostras e a preparagdo das amostras de laboratorio,
devem ser tomadas precaucdes para evitar qualquer alte-
racéo que possa fazer variar o teor de chumbo, cadmio,
mercurio e 3-MCPD ou afectar as andlises ou a repre-
sentatividade da amostra global.

3.4 — Amostras elementares. — Na medida do pos-
sivel, as amostras elementares devem ser colhidas em
diversos pontos do lote ou do sublote. Todas as der-
rogacdes dessa regra devem ser assinaladas no registo
previsto no n.° 3.8.

3.5 — Preparacdo da amostra global. — A amostra
global é obtida através da mistura das amostras ele-
mentares. Deve ter uma massa minima de 1 kg, a menos
que isso ndo seja viavel, por exemplo, quando a amostra
consiste numa Unica embalagem.

3.6 — Subdivisdo da amostra global em amostras de
laboratério para efeitos de aplicacdo de medidas exe-
cutdrias de ac¢gdes em matéria comercial e de processos
de arbitragem. — As amostras de laboratério destinadas
aaplicacdo de medidas executdrias de accGes em matéria
comercial e de processos de arbitragem s@o colhidas
das amostras globais homogeneizadas, desde que esse
processo esteja em conformidade com as disposi¢des
legais em vigor no Estado membro. A dimensdo das
amostras de laboratorio para efeitos de medidas exe-
cutdrias deve ser suficiente para, no minimo, permitir
analises em duplicado.

3.7 — Acondicionamento e envio das amostras glo-
bais para laboratorio. — Colocar cada amostra global
e laboratorial num recipiente limpo, de material inerte,
protegendo-a adequadamente de qualquer possivel con-
taminacao, da perda de material para analise por absor-
¢d0 na parede interna do recipiente ou de danos durante
o transporte. Tomar igualmente todas as precaucdes
necessarias para evitar qualquer modificacdo da com-
posicdo da amostra global e laboratorial susceptivel de
ocorrer durante o transporte ou a armazenagem.

3.8 — Selagem e rotulagem das amostras globais para
laboratério. — Cada amostra oficial sera selada no local
de colheita e identificada segundo as prescrices em
vigor nos Estados membros. Para cada colheita de amos-
tra, elaborar um registo que permita identificar sem
ambiguidade o lote amostrado e indicar a data e o local
da colheita, bem como qualquer informacao suplemen-
tar que possa ser (til ao analista.

4 — Planos de colheita de amostras. — lIdealmente,
a colheita de amostras deve ocorrer no ponto em que
a mercadoria entra na cadeia alimentar e em que um
lote distinto se torna identificavel. O método de colheita
de amostras aplicado deve assegurar que a amostra glo-
bal seja representativa do lote a controlar.

4.1 — Numero de amostras elementares. — No caso
de produtos liquidos para os quais se possa assumir
uma distribui¢do homogénea do contaminante em causa
num determinado lote, é suficiente a colheita de uma
Unica amostra elementar por lote, constituindo a amos-
tra global. Deve ser feita uma referéncia ao namero
do lote. Os produtos liquidos que contenham proteinas
vegetais hidrolisadas (PVH) ou molho de soja liquido
devem ser bem agitados ou homogeneizados por outros
meios adequados antes de se proceder a colheita da
amostra elementar.

Para outros produtos, 0 nimero minimo de amostras
elementares a colher do lote é o indicado no quadro
n.° 1. As amostras elementares devem ter peso seme-
Ihante. Todas as derrogacfes dessa regra devem ser assi-
naladas no registo previsto no n.° 3.8.

QUADRON.°1

Ndmero minimo de amostras elementares a colher do lote

Numero minimo de amostras
elementares a colher

Peso do lote
(em quilogramas)

Menosde50 ........... ... i 3
De50a500 ..........iiiii 5
Maisde500.............iiiiii. 10

Caso o lote seja constituido por embalagens indivi-
duais, o numero de embalagens a recolher para formar
a amostra global é o que consta do quadro n.° 2.

QUADRO N.° 2
Numero de embalagens (amostras elementares) a colher para

formar a amostra global caso o lote consista em embalagens
individuais.

Numero de embalagens
ou unidades no lote

Numero de embalagens
ou unidades a colher

Dela25................
De26al100 ..............

Uma embalagem ou unidade.
Cerca de 5%, pelo menos duas emba-
lagens ou unidades.
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Numero de embalagens
ou unidades no lote

Numero de embalagens
ou unidades a colher

Maisde 100 .............. Cerca de 5%, no maximo 10 emba-

lagens ou unidades.

5 — Conformidade do lote ou do sublote com as espe-
cificagbes. — O laboratério de controlo deve analisar
a amostra de laboratoério para efeitos de medidas exe-
cutorias através de, pelo menos, duas analises indepen-
dentes, calculando a média dos resultados. O lote €
aceite se a média estiver em conformidade com o res-
pectivo nivel maximo tal como estabelecido no Regu-
lamento (CE) n.° 466/2001. Rejeita-se o lote caso a

média exceda o respectivo nivel maximo.

ANEXO 11

Preparacéo das amostras e critérios para os métodos de analise
utilizados no controlo oficial dos teores de chumbo, cadmio,
mercurio e 3-MCPD em determinados géneros alimenticios.

1 — Introducéo. — O requisito de base é a obtencao
de uma amostra para laboratério representativa e homo-
génea sem a introducdo de qualquer contaminacdo
secundaria.

2 — Procedimentos especificos de preparacdo das
amostras para as determinac8es de chumbo, cadmio e
mercurio. — Existem muitos procedimentos especificos
satisfatérios para a preparagédo das amostras que podem
ser utilizados para os produtos em causa. Consideram-se
satisfatdrios os que se encontram descritos no projecto
de norma CEN, «Géneros alimenticios — Determina-
¢do de elementos vestigiais — Critérios de desempenho
e consideragbes gerais» (@), sem prejuizo de outros
poderem ser igualmente validos.

Qualquer que seja o procedimento utilizado, devem
ter-se em conta os seguintes pontos:

Moluscos bivalves, crustdceos e pequenos peixes:
guando estes sdo normalmente comidos inteiros,
as visceras devem ser incluidas no material a
analisar;

Produtos horticolas: sé se deve analisar a parte
comestivel, tendo em conta as exigéncias do
Regulamento (CE) n.° 466/2001.

3 — Meétodo de analise a utilizar pelo laboratorio e
requisitos de controlo do laboratério:

3.1 — Defini¢cBes. — Algumas das definicdes mais
frequentemente utilizadas que os laboratérios deverdo
utilizar sdo as seguintes:

r=repetibilidade, valor abaixo do qual se pode
esperar que a diferenca absoluta entre os resul-
tados de dois testes determinados obtidos em
condicBes de repetibilidade (isto €, mesma amos-
tra, mesmo operador, mesmo equipamento,
mesmo laboratério e num curto intervalo de
tempo) se situe dentro dos limites da probabi-
lidade especifica (em principio 95%), sendo
r=2,8xS,

S;=desvio padréo calculado a partir dos resultados
obtidos em condicGes de repetibilidade;

RSD,=desvio padréo relativo, calculado a partir
dos resultados obtidos em condi¢Bes de repe-
tibilidade [(S,/X)>100], férmula na qual X repre-
senta a média dos resultados de todos os labo-
ratdrios e amostras;

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

Sr=desvio padrao calculado a partir dos resultados
obtidos em condicBes de reprodutibilidade;

RSDr=desvio padrédo relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condic¢Bes de repro-
dutibilidade [(Sr/X)>=100];

HORRAT,=o0 valor observado de RSD, dividido
pelo valor de RSD, estimado a partir da equacéo
de Horwitz, assumindo que r=0,66R;

HORRATRr=0 valor observado de RSDg dividido
pelo valor de RSDg calculado a partir da equagao
de Horwitz (b).

3.2 — Requisitos gerais. — Os métodos de analise uti-
lizados para o controlo dos géneros alimenticios devem
cumprir, na medida do possivel, o disposto nos n. 1 e
2 do artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 132/2000, de 13 de
Julho.

No que respeita a analise do chumbo no vinho, o
método encontra-se descrito no capitulo 35 do anexo
do Regulamento (CEE) n.° 2676/90, da Comisséo, que
determina os métodos de andlise comunitarios aplicaveis
no sector do vinho.

3.3 — Requisitos especificos:

3.3.1 — Analises de chumbo, de cadmio e de mer-
curio. — N&o se prescrevem meétodos especificos para
a determinacdo dos teores de chumbo, cddmio e mer-
cario. Os laboratérios devem utilizar um método vali-
dado que preencha os critérios de desempenho indi-
cados no quadro n.° 3. Sempre que possivel, a validacdo
deve incluir um material de referéncia certificado nos
materiais de teste dos ensaios colectivos.

QUADRON.°3

Critérios de desempenho para os métodos de analise
de chumbo, de cadmio e de mercurio

Parametro Valor/comentéario

Aplicabilidade . ........... Alimentos especificados no Regula-
mento (CE) n.° 466/2001.

N&o superior a um décimo do valor
da especificacdo referida no Regu-
lamento (CE) n.° 466/2001, excepto
se o valor da especificagdo para o
chumbo for inferior a 0,1 mg/kg.
Para este ultimo, ndo superior a um
quinto do valor da especificaco.

N&o superior a um quinto do valor da
especificacdo referida no Regula-
mento (CE) n.° 466/2001, excepto se
o valor da especificagdo para o
chumbo for inferior a 0,1 mg/kg.
Para este Gltimo, ndo superior a dois
quintos do valor da especificacéo.

Limite de detecgdo ........

Limite de quantificagéo . ...

Precisdo ................. Valores HORRAT, ou HORRATR, infe-
riores a 1,5 no ensaio colectivo de
validag&o.

Recuperagdo ............. 80%-120% (tal como indicado no

ensaio colaborativo).
Sem interferéncias matriciais ou espec-
trais.

Especificidade . ...........
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3.3.2— Analise do 3-MCPD. — Nao se prescrevem
métodos especificos para a determinacdo dos teores de
3-MCPD. Os laboratérios devem usar um método vali-
dado que preencha os critérios de desempenho indi-
cados no quadro n.° 4. Sempre que possivel, a validacdo
deve incluir um material de referéncia certificado nos
materiais de teste dos ensaios colectivos. Um método
especifico foi validado através de um ensaio colectivo
e revelou cumprir os requisitos do quadro n.° 4 (c).

QUADRON.° 4

Critérios de desempenho para os métodos
de analise do 3-MCPD

Critério Valor recomendado Concentragdo

Amostra «em branco» .. ... Inferior ao limite de —

deteccéo.

Recuperagdo ............. 75%-110% ......... Todas

Limite de quantificacdo . ... | 10 ug/kg (ou inferior) —

em relagdo a maté-
ria seca.

Desvio padrédo do sinal da | Inferiora4 pg/kg . ... —
amostra «em branco».

Estimativas de precisdo | Inferiora4 ug/kg . ... 20 ng/kg
interna — desvio padréo | Inferiora6 ug/kg . ... 30 ug/kg
de ensaios repetidos com | Inferiora 7 pg/kg . . .. 40 ng/kg
diferentes concentragdes. | Inferiora 8 ug/kg . ... 50 ug/kg

Inferior a 15 ug/kg ... | 100 ug/kg

3.4 — Estimativa do rigor analitico e célculo da taxa
de recuperacdo. — Sempre que possivel, o rigor das ana-
lises deve ser estimado mediante inclusdo no processo
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analitico de materiais de referéncia certificados ade-
quados.

As Harmonised Guidelines for the Use of Recovery
Information in Analytical Measurement (directrizes har-
monizadas para a utilizagdo da informacéo relativa a
taxa de recuperacdo em medic8es analiticas) (d), desen-
volvidas sob os auspicios da IUPAC/ISO/AOAC, devem
ser tidas em conta.

O resultado analitico é registado, corrigido ou néo.
O modo de registo e a taxa de recuperacdo devem ser
indicados.

3.5— Normas de qualidade aplicaveis aos laborat6-
rios. — Os laboratérios devem cumprir o disposto no
Decreto-Lei n.° 132/2000, de 13 de Julho.

3.6 — Expressdo dos resultados. — Os resultados
devem ser expressos nas mesmas unidades que 0s
teores maximos estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 466/2001.
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