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do Conselho, n.° 805/68, de 27 de Junho, que estabelece
a organizacao comum de mercado no sector da carne
bovina, nomeadamente o prémio a manutencdo das
vacas aleitantes, o prémio especial aos produtores de
carne bovina, os prémios a transformagao e abate pre-
coce de bovinos, bem como das ajudas relativas as
indemnizagdes compensatorias previstas no Regula-
mento (CE), do Conselho, n.° 950/97, de 20 de Maio,
relativo a melhoria da eficicia das estruturas agricolas.

2 — Em caso de reincidéncia, o periodo de exclusao
pode, em funcado da gravidade da infracgio, ser aumen-
tado até cinco anos a contar do ano em que foi verificada
a reincidéncia.

3 — Qualquer entrave pelo detentor dos animais na
realizacdo das inspecgdes e controlos efectuados para
verificagao do cumprimento das normas do presente
decreto-lei tem como consequéncia a aplicacao das san-
¢Oes previstas no n.° 1.

Artigo 22.°

Regides Autonomas

1 — Nas Regidoes Auténomas dos Acgores e da
Madeira as competéncias cometidas a DGV e as DRA
pelo presente decreto-lei sdo exercidas pelos compe-
tentes servigos e organismos das respectivas adminis-
tracOes regionais, sem prejuizo das competéncias atri-
buidas 8 DGV na qualidade de autoridade nacional
competente.

2 — O produto das coimas aplicadas nas Regides
Auténomas constitui receita propria.

Artigo 23.°
Norma revogatoria
E revogado o Decreto-Lei n.° 150/99, de 7 de Maio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 29
de Setembro de 2005. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Jodo Titterington Gomes Cravinho — Fernando
Teixeira dos Santos — Alberto Bernardes Costa — Luis
Medeiros Vieira — Carmen Madalena da Costa Gomes
e Cunha Pignatelli.

Promulgado em 21 de Outubro de 2005.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Outubro de 2005.

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

ANEXO 1
Lista de substancias proibidas
Lista A:

Tireostaticos;
Estilbenos, seus derivados, sais e ésteres.

Lista B:

Estradiol 17 B e seus ésteres;
Beta-agonistas.

ANEXO IT
Lista de substancias proibidas provisoriamente

Substancias com efeitos estrogénicos (a excepcdo do
estradiol 17 B e seus ésteres), androgénicos ou ges-
tagénicos.

Decreto-Lei n.° 186/2005

de 4 de Novembro

O Decreto-Lei n.° 132/2000, de 13 de Julho, ao trans-
por para a ordem juridica nacional as Directivas
n.” 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 aplicéveis
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 analises no ambito do referido controlo, tendo ainda
fixado os critérios a que deve obedecer a validacido dos
métodos de andlise a utilizar no controlo oficial.

O Regulamento (CEE) n.° 315/93, do Conselho, de
8 de Fevereiro, com as alteracoes entretanto ocorridas,
estabelece procedimentos comunitarios para os conta-
minantes presentes nos géneros alimenticios e prevé que,
a fim de proteger a satide publica, devam ser fixados
teores maximos para certos contaminantes presentes nos
géneros alimenticios.

O Regulamento (CE) n.° 466/2001, da Comissao, de
8 de Margo, com as alteragdes entretanto ocorridas, fixa
0s teores maximos para certos contaminantes presentes
nos géneros alimenticios, nomeadamente para o
benzo(a)pireno.

A colheita de amostras desempenha, no entanto, um
papel muito importante na obtencdo de resultados
representativos para a determinagao dos teores de con-
taminantes que se podem apresentar distribuidos de
forma muito heterogénea nos lotes.

Por isso, devem fixar-se critérios especificos de amos-
tra e andlise a fim de assegurar que os laboratérios
encarregues do controlo utilizem métodos de andlise
com um nivel de eficacia compativel.

A Directiva n.° 2005/10/CE, da Comissao, de 4 de
Fevereiro, que ora importa transpor para a ordem juri-
dica nacional, estabelece os métodos de amostragem
e de andlise para o controlo oficial do teor de
benzo(a)pireno 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 decreto-lei transpoe para a ordem juridica
nacional a Directiva n.° 2005/10/CE, da Comissao, de
4 de Fevereiro, que fixa os métodos de colheita de amos-
tras e de anélise para o controlo oficial do teor de
benzo(a)pireno nos géneros alimenticios.

Artigo 2.°

Métodos de colheita de amostras

A colheita de amostras para o controlo oficial do
teor de benzo(a)pireno nos géneros alimenticios ¢ efec-
tuada de acordo com os métodos descritos no anexo I
ao presente decreto-lei, que dele faz parte integrante.
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Artigo 3.°

Preparacao de amostras e métodos de analise

A preparagao das amostras e os critérios gerais a que
devem obedecer os métodos de anélise utilizados para
o controlo oficial do teor de benzo(a)pireno nos géneros
alimenticios encontram-se descritos no anexo II ao pre-
sente decreto-lei, 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 8 de
Setembro de 2005. —José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Jodo Titterington Gomes Cravinho — Manuel
Antonio Gomes de Almeida de Pinho — Jaime de Jesus
Lopes Silva— Anténio Fernando Correia de Campos.

Promulgado em 21 de Outubro de 2005.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 24 de Outubro de 2005.

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

ANEXO1

Métodos de colheita de amostras para controlo oficial do teor
de benzo(a)pireno nos géneros alimenticios

1 — Objectivo e ambito de aplicacdo. — As amostras
destinadas aos controlos oficiais do teor de
benzo(a)pireno nos géneros alimenticios sao colhidas
em conformidade com os métodos a seguir indicados.
As amostras globais assim obtidas sao consideradas
representativas dos lotes. A observancia dos teores maxi-
mos estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 466/2001
¢ fixada com base nos teores determinados nas amostras
para laboratdrio.

2 — Definigoes:

«Lote» — quantidade de género alimenticio iden-
tificdvel, 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 marcacao;

«Sublote» — parte designada de um grande lote
para aplicagdo do método de amostragem a essa
parte designada. Cada sublote deve ser fisica-
mente 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 sublote;

«Amostra de laboratorio» — amostra destinada ao
laboratério.

3 — Disposigoes gerais:

3.1 — Pessoal. — A colheita deve ser efectuada por
uma pessoa mandatada para esse efeito, segundo as
prescricoes vigentes nos Estados membros.

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

3.3 — Precaucdes a adoptar. — Durante a amostra-
gem e a preparagao das amostras, devem ser tomadas
precaucdes para evitar qualquer alteracdo que possa
fazer variar o teor de benzo(a)pireno ou afectar as ana-
lises ou a representatividade da amostra global.

3.4 — Amostras elementares. — Na medida do pos-
sivel, as amostras elementares devem ser colhidas em
diversos pontos do lote ou sublote. Todas as derrogagoes
a essa regra devem ser assinaladas no registo.

3.5 — Preparacdo da amostra global. — A amostra
global é obtida através da mistura das amostras ele-
mentares. A homogeneizacio desta amostra global far-
-se-4 no laboratdrio, a ndo ser que tal pressuponha
incompatibilidade com a aplicagao do n.° 3.6.

3.6 — Amostras de laboratério idénticas. — As amos-
tras de laboratdrio idénticas destinadas a medidas exe-
cutdrias, fins comerciais (direito de recurso) ou pro-
cedimentos de arbitragem sao obtidas da amostra global
homogeneizada, a menos que esse processo colida com
as prescricoes em matéria de amostragem em vigor nos
Estados membros.

3.7 — Acondicionamento e envio das amos-
tras. — Colocar cada amostra num recipiente limpo, de
material inerte, protegendo-a adequadamente de qual-
quer possivel contaminagdo ou dano durante o trans-
porte. Tomar todas as precaucdes necessarias para evitar
qualquer modificagdo da composi¢io da amostra que
possa ocorrer durante o transporte ou a armazenagem.

3.8 —Fecho e rotulagem das amostras. — Cada
amostra colhida para uso oficial € selada no local de
colheita e identificada segundo as prescrigoes 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 informacio suplementar que possa ser
util ao analista.

4 — Planos de amostragem. — O método de amos-
tragem aplicado deve garantir que a amostra global seja
representativa do lote a controlar.

4.1 — Numero de amostras elementares. — No caso
dos 6leos, para os quais pode pressupor-se a existéncia
de uma distribuicdo homogénea de benzo(a)pireno num
determinado lote, é suficiente colher trés amostras ele-
mentares por lote, a fim de constituir uma amostra
global.

Deve ser feita uma referéncia ao nimero do lote.
No que se refere aos azeites e aos Oleos de bagaco
de azeitona, no Regulamento (CE) n.° 1989/2003 cons-
tam mais informagoes relativas a amostragem.

Para outros produtos, o nimero minimo de amostras
elementares a colher do lote é o indicado no quadro
n.° 1. As amostras elementares devem ter uma massa
semelhante e nao inferior a 100 g cada, dando origem
a uma amostra global de, pelo menos, 300g (cf. o
n.° 3.5).

QUADRON.1

Numero minimo de amostras elementares a colher do lote

Nimero minimo
de amostras elementares
a colher

Massa do lote (em quilogramas)

KO0 . 3
Des50as500 ........oooiiiiiii i 5
>500 .. 10
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Caso o lote seja constituido por embalagens indivi-
duais, o niumero de embalagens a colher para formar
a amostra global é o que consta do quadro n.° 2.

QUADRON.°2

Numero de embalagens (amostras elementares) a colher para
formar a amostra global caso o lote consista em embalagens
individuais.

Nimero de embalagens ou unidades

no lote ou sublote Niimero de embalagens ou unidades a colher

Dela25 ................ Uma embalagem ou unidade.

De26al100 .............. Cerca de 5 %, pelo menos duas emba-
lagens ou unidades.

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

lagens ou unidades.

4.2 — Colheita de amostras na venda a retalho. — A
colheita de amostras dos géneros alimenticios na fase
da venda a retalho deve fazer-se, sempre que possivel,
em conformidade com as disposicdes aplicaveis a
colheita de amostras acima descritas. Quando isto ndo
for possivel, podem usar-se outros métodos eficazes uti-
lizados nessa fase, sempre que assegurem uma repre-
sentatividade suficiente para o lote amostrado.

5 — Conformidade do lote ou do sublote com as espe-
cificacoes. — O laboratério de controlo deve analisar
a amostra de laboratdrio, para efeitos de medidas exe-
cutdrias, através de, pelo menos, duas andlises inde-
pendentes, nos casos em que o resultado obtido na pri-
meira andlise for inferior a 20% abaixo ou acima do
teor maximo, calculando-se, nesses casos, a média dos
resultados.

O lote € aceite se o resultado da primeira andlise
ou, caso seja necessiria segunda andlise, se a média
nao for superior ao respectivo teor maximo [tal como
estabelecido no Regulamento (CE) n.° 466/2001],
tomando em consideracdo a incerteza de medigdo e a
correcgao em funcao da recuperacao.

O lote nao é conforme com o teor maximo estabe-
lecido no Regulamento (CE) n.° 466/2001 se o resultado
da primeira andlise ou, caso seja necessaria a segunda
andlise, se a média for, com um grau de confianga ele-
vado, superior ao teor maximo, tendo em consideragao
a incerteza de medigdo e a correccdo em funcao da
recuperagao.

ANEXO II

Preparacao das amostras e critérios gerais a que devem obede-
cer os métodos de analise para o controlo oficial do teor
de benzo(a)pireno nos géneros alimenticios.

1 — Precaugdes e consideragdes gerais aplicaveis ao
benzo(a)pireno nas amostras de géneros alimenti-
cios. — A exigéncia de base € a obtengdo de uma amos-
tra para laboratério representativa € homogénea sem
a introducdo de qualquer contaminacdo secundéria.

O analista deve garantir que as amostras nao sejam
contaminadas aquando da sua preparacao. Os recipien-
tes devem ser lavados com acetona ou hexano de elevado
grau de pureza (p.A., grau HLPC ou equivalente) antes
da sua utilizacdo, por forma a limitar a0 minimo os
riscos de contaminacdo. Sempre que possivel, o equi-
pamento que entra em contacto com as amostras deve
ser fabricado de material inerte, por exemplo aluminio,
vidro ou ago inoxidédvel polido. Os plasticos do tipo poli-

propileno ou PTFE, etc., devem evitar-se, uma vez que
a substancia em andlise pode ser absorvida por estes
materiais.

Para a preparacdo do material a testar, deve ser uti-
lizada a totalidade da amostra recebida no laboratdrio.
S6 € possivel obter resultados reprodutiveis a partir de
amostras muito finamente homogeneizadas.

Podem ser utilizados muitos procedimentos especi-
ficos satisfatorios para a preparagao das amostras.

2 — Tratamento da amostra recebida pelo laborat6-
rio.— A amostra global deve ser finamente triturada
(desde que relevante) e cuidadosamente misturada, uti-
lizando-se um método que garanta uma homogeneiza-
¢ao completa.

3 — Subdivisao das amostras para medidas executd-
rias e direito de recurso. — As amostras idénticas des-
tinadas a medidas executdrias, fins comerciais (direito
de recurso) ou procedimentos de arbitragem sdo colhi-
das das amostras para laboratério homogeneizadas, a
menos que esse processo infrinja as prescri¢oes em maté-
ria de amostragem em vigor nos 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 aplicaveis aos
laboratoérios:

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 = 2,8Xs,

s, — desvio padrao calculado a partir dos resultados
obtidos em condigoes de repetibilidade;

RSD, — desvio padrao relativo calculado a partir
dos resultados obtidos em condicdes de repe-
tibilidade [(s,/%) % 100], férmula na qual % repre-
senta a média dos resultados de todos os labo-
ratdrios e amostras;

R — reprodutibilidade, valor abaixo do qual se
pode esperar que a diferenga absoluta entre os
resultados de testes individuais obtidos em con-
di¢oes de reprodutibilidade (isto é, com um
material idéntico obtido pelos operadores de
varios laboratdrios que utilizem o método de
ensaio normalizado) se situe dentro de um certo
limite de probabilidade (em principio 95%);
R = 28Xsg;

sg — desvio padrdo calculado a partir dos resul-
tados obtidos em condi¢oes de reprodutibili-
dade;

RSDpR — desvio padrao relativo, calculado a partir
dos resultados obtidos em condi¢des de repro-
dutibilidade [(sg/%)*100], férmula na qual %
representa a média dos resultados de todos os
laboratoérios € amostras;

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

HORRATR — o valor observado de RSDy dividido
pelo valor de RSDk, calculado a partir da equagio
de Horwitz;

U — a incerteza expandida, utilizando um factor
de expansio 2, que permite obter um nivel de
confianga de cerca de 95 %.
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4.2 — Exigéncias gerais. — Os métodos de andlise uti-
lizados para o controlo dos géneros alimenticios devem
cumprir as disposigdes do artigo 18.° do Decreto-Lei
n.° 132/2000, de 13 de Julho.

4.3 — Requisitos especificos. — Desde que nao seja
prescrito a nivel comunitario qualquer método espe-
cifico para a determinacdo de benzo(a)pireno nos géne-
ros alimenticios, os laboratdrios podem escolher qual-
quer método validado, desde que esse método respeite
os critérios de desempenho indicados no quadro. A vali-
dacdo deve, de preferéncia, incluir um material de refe-
réncia certificado.

QUADRO

Critérios de desempenho para os métodos
de anadlise do benzo(a)pireno

Parametro Valor/comentario

Aplicabilidade ....... Alimentos especificados no Regulamento
(CE) n.° 208/2005.
Teor néo superior a 0,3 ug/kg.

Teor nao superior a 0,9 pg/kg.

Limite de detecgdo ...
Limite de quantificacio

Precisao............. Valores HORRAT, ou HORRATY infe-
riores a 1,5 no ensaio colaborativo de
validacao.

Recuperagao ........ 50 %—-120 %o.

Especificidade ....... Sem interferéncias matriciais ou espec-

trais, verificacdo de deteccdo positiva.

4.3.1 — Critérios de desempenho — abordagem da
fungdo de incerteza. — A adequabilidade do método de
andlise a utilizar pelo laboratorio pode, igualmente, ser
avaliada através de uma abordagem assente na incerteza.
O laboratério deve utilizar um método que produza
resultados até uma incerteza padrdo maxima. A incer-
teza padrao méxima pode ser calculada por meio da
féormula seguinte:

Uf=v [(LOD/2)*+(0,2C)?]

em que:

Uf — representa a incerteza padrao méaxima;

LOD — representa o limite de deteccao do
método;

C — corresponde a concentracao em causa.

Se um método analitico produzir resultados cuja
incerteza de medicio seja inferior a incerteza padrao
maxima, esse método € tdo adequado quanto um método
que respeite as caracteristicas de desempenho indicadas
no quadro.

4.4 — Célculo da recuperacao e registo dos resulta-
dos. — O resultado analitico é registado, corrigido, ou
nao, com o valor da taxa de recuperagdo. O modo de
registo e a taxa de recuperacao devem ser indicados.
O resultado analitico corrigido em funcido da recupe-
ragdo ¢ utilizado para verificar a conformidade (v. o
n.° 5 do anexo 1).

O analista deve ter em conta o European Commission
report on the relationship between analytical results, the
measurement of uncertainty, recovery factors and the pro-
visions in EU food legislation (relatério da Comissdao
Europeia sobre a relacao entre os resultados analiticos,
a medida da incerteza, os factores de recuperagio e
as disposicoes da legislacdo alimentar da UE).

O resultado analitico deve ser registado como x+/-U,
em que x ¢ o resultado analitico e U € a incerteza da
medicao.

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

4.6 — Outras consideracoes relativas a anélise:

Avaliagdo da competéncia. — Participagdo em pro-
gramas de ensaios de competéncia adequados e con-
formes ao International Harmonised Protocol for the
Proficiency Testing of (Chemical) Analytical Labora-
tories [Protocolo Internacional Harmonizado para o
Ensaio da Competéncia de Laboratérios (quimicos)
Analiticos], desenvolvidos sob os auspicios da
IUPAC/ISO/AOAC.

Controlo de qualidade interno. — Os laboratérios
devem estar em condi¢des de demonstrar que aplicam
procedimentos de controlo de qualidade interno. As
ISO/AOAC/TUPAC guidelines on internal quality control
in analytical chemistry laboratories (orientacdes relativas
ao controlo de qualidade em laboratdrios de quimica
analitica da ISO/AOAC/ITUPAC), constituem exemplos
desses procedimentos.

Decreto-Lei n.° 187/2005

de 4 de Novembro

O Decreto-Lei n.° 132/2000, de 13 de Julho, ao transpor
para o direito nacional as Directivas n.°® 85/591/CEE,
do Conselho, de 20 de Dezembro, 89/397/CEE, do Con-
selho, de 14 de Junho, e¢ 93/99/CEE, do Conselho, de
29 de Outubro, estabeleceu as regras apliciveis ao exer-
cicio do controlo oficial dos géneros alimenticios e criou
o sistema de normas de qualidade para os laboratdrios
nacionais acreditados e avaliados efectuarem as anélises
no ambito do referido controlo, tendo ainda fixado os
critérios a que deve obedecer a validagio dos métodos
de andlise a utilizar no controlo oficial.

O Regulamento (CE) 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 saide publica,
devem ser fixados os teores maximos para certos con-
taminantes presentes nos géneros alimenticios.

O Regulamento (CE) n.° 466/2001, da Comissao, de
8 de Marco, com a ultima redaccao que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.° 221/2002, da Comissao, de
6 de Fevereiro, fixou os limites méaximos para os teores
de chumbo, cadmio e 3-MPCD.

Dado que a colheita de amostras desempenha um
papel fundamental na obtenc@o de resultados represen-
tativos para a determinacao dos teores de contaminantes
que se podem apresentar distribuidos de forma muito
heterogénea nos lotes, fixaram-se critérios especificos
de amostra e de analise a fim de assegurar que os labo-
ratorios encarregues do controlo utilizem métodos de
analise com um nivel de eficicia comparavel.

O Decreto-Lei n.° 269/2002, de 27 de Novembro,
transpOs para a ordem juridica nacional a Directiva
n.° 2001/22/CE, da Comissao, de 8 de Margo, que esta-
belece os métodos de colheita de amostras e de anélise
para o controlo oficial dos teores de chumbo, cddmio
e 3-MPCD presentes nos géneros alimenticios.

Contudo, para o efeito, € necessario incluir informa-
¢ao normalizada e actualizada relativa aos contaminan-
tes nos géneros alimenticios, em especial para ter em
conta a incerteza da medi¢ao aquando da anélise.





