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DIRECTIVA 2006/141/CE DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 2006

relativa as formulas para lactentes e formulas de transicio e que
altera a Directiva 1999/21/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/398/CEE do Conselho, de 3 de Maio de
1989, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Membros res-
peitantes aos géneros alimenticios destinados a uma alimentagdo espe-
cial ('), nomeadamente o n.° 1 do artigo 4.°,

Depois de consultada a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (a Autoridade),

Considerando o seguinte:

() A Directiva 89/398/CEE diz respeito aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentagao especial. As disposi¢des especificas
aplicaveis a certos grupos de géneros alimenticios destinados a
uma alimentag@o especial sdo estabelecidas por meio de directivas
especificas.

(2) A Directiva 91/321/CEE da Comissao, de 14 de Maio de 1991,
relativa as formulas para lactentes e formulas de transi¢do (%), é
uma directiva especifica na acep¢do da Directiva 89/398/CEE.
Essa directiva foi substancialmente alterada por diversas vezes (3).
Dado que devem ser introduzidas novas alteragdes, ¢ conveniente,
por uma questdo de clareza, proceder a reformulagdo da referida
directiva.

(3) Tendo em conta os debates em foruns internacionais, em parti-
cular no Codex Alimentarius, no que diz respeito ao momento da
introdugdo de alimentacdo complementar na dieta dos lactentes, é
conveniente alterar as actuais defini¢cdes de formulas para lacten-
tes e formulas de transicdo e certas disposi¢des relativas as for-
mulas de transi¢do da Directiva 91/321/CEE.

(4  As formulas para lactentes sdo os Unicos géneros alimenticios
transformados que satisfazem integralmente as necessidades nu-
tritivas dos lactentes durante os primeiros meses de vida até a
introdugdo de uma alimentagdo complementar adequada. Por
forma a proteger a satide dos referidos lactentes, importa assegu-
rar que apenas sejam comercializados como produtos adequados
para a referida utilizagdo as féormulas para lactentes.

(5) A composi¢do de base das formulas para lactentes ¢ formulas de
transicdo deve satisfazer as necessidades nutritivas dos lactentes
saudaveis, estabelecidas por intermédio de dados cientificos ge-
ralmente aceites.

(") JO L 186 de 30.6.1989, p. 27. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(®» JO L 175 de 4.7.1991, p. 35. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo de 2003.

() Ver parte A do anexo X.
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(6)  Os requisitos relativos a composi¢do de base das formulas para
lactentes ¢ das formulas de transi¢do devem incluir disposi¢des
pormenorizadas quanto ao teor proteico. Apesar de, tradicional-
mente, se terem usado varios factores de conversdo adequados
para o calculo do teor proteico a partir do teor em azoto das
diferentes fontes de proteinas, pareceres cientificos recentes indi-
cam que, para o efeito especifico do calculo do teor proteico das
formulas para lactentes e das formulas de transi¢do, convém usar
um unico factor de conversdo adaptado a estes produtos. Dado
que as formulas para lactentes e as formulas de transicdo sdo
produtos sofisticados, formulados especialmente para o fim a
que se destinam, devem estabelecer-se requisitos de base adicio-
nais relativos as proteinas, incluindo niveis maximos e minimos
de proteinas assim como niveis minimos de determinados ami-
noacidos. Os requisitos aplicaveis as proteinas especificados na
presente directiva devem referir-se aos produtos finais enquanto
tal, preparados e prontos para consumo.

(7)  Com base nos referidos dados, € ja possivel definir a composi¢ao
de base das formulas para lactentes e formulas de transi¢ao fa-
bricadas a partir de proteinas do leite de vaca, da soja, ou de
ambos, bem como as formulas para lactentes produzidas a partir
de hidrolisados de proteinas. O mesmo ndo se verifica no que
respeita as formulas derivadas, no todo ou em parte, de outras
fontes de proteinas. Por conseguinte, deverfo, se necessario, ser
posteriormente adoptadas regras especificas para estes produtos.

(8  E importante que os ingredientes utilizados no fabrico das for-
mulas para lactentes e formulas de transicdo sejam adequados a
utilizagdo nutricional especifica de lactentes ¢ que a sua adequa-
¢do seja demonstrada, se necessario, por estudos apropriados.
Grupos cientificos especializados, como o Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana, a Comissdo de Questoes Médicas da Ali-
mentacdo e de Politica de Nutricdo do Reino Unido e a Socie-
dade Europeia de Gastroenterologia, Hepatologia e Nutrigdo Pe-
diatrica, publicaram orientagdes sobre a concepgdo e a realizagdo
de estudos apropriados. Essas orientagdes devem ser consideradas
aquando da introducdo de novos ingredientes nas férmulas para
lactentes e nas formulas de transigdo.

(9)  Muitas das substancias que podem ser usadas no fabrico de for-
mulas para lactentes e formulas de transigdo também podem ser
usadas como aditivos nos géneros alimenticios. Nesse contexto, ja
foram ou serdo adoptados a nivel comunitario critérios de pureza,
em conformidade com a Directiva 89/107/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1988, relativa a aproximagao das legislacdes
dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos que podem ser
utilizados nos géneros alimenticios destinados & alimentacdao hu-
mana (!). Os referidos critérios devem aplicar-se as substincias
independentemente do objectivo da sua utilizagdo nos alimentos.

() JO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva com a ultima redacgédo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.
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(10) De modo a assegurar um nivel elevado de proteccdo da saude
publica, devem aplicar-se, até a adopcdo de critérios de pureza
comunitarios para as substancias relativamente as quais tais cri-
térios ainda ndo tenham sido adoptados, critérios de pureza ge-
ralmente aceites recomendados por organismos internacionais,
tais como o Comité Misto FAO/OMS de peritos em matéria de
aditivos alimentares (CMPAA) ou a Farmacopeia Europeia. Além
disso, os Estados-Membros devem ter a possibilidade de manter
regras nacionais que estabelecam critérios de pureza mais rigidos.

(11)  Atendendo a natureza especifica das formulas para lactentes, de-
verdo ser facultados aos organismos de controlo meios adicionais
aos normalmente utilizados, por forma a facilitar o controlo efi-
ciente de tais produtos.

(12)  As formulas para lactentes produzidas a partir de hidrolisados de
proteinas sdo diferentes dos produtos dietéticos semielementares
com um elevado teor de hidrolisados utilizados para fins dietéti-
cos em casos médicos ja diagnosticados, os quais ndo sao abran-
gidos pela presente directiva.

(13) A presente directiva reflecte o estado actual dos conhecimentos
na matéria. Qualquer modificagdo destinada a admitir inovagdes
baseadas nos progressos cientifico e técnico devera ser aprovada
em conformidade com o procedimento referido no n.° 2 do ar-
tigo 13.° da Directiva 89/398/CEE.

(14)  Os limites maximos de residuos de pesticidas fixados pela legis-
lagdo comunitaria aplicavel, em especial pela Directiva
76/895/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de 1976, relativa
a fixa¢do de limites maximos de residuos de pesticidas nas e
sobre as frutas e produtos horticolas (!), pela Directiva
86/362/CEE do Conselho, de 24 de Julho de 1986, relativa a
fixacdo de limites maximos para os residuos de pesticidas a su-
perficie e no interior dos cereais (%), pela Directiva 86/363/CEE
do Conselho, de 24 de Julho de 1986, relativa a fixacdo de
limites maximos para os residuos de pesticidas a superficie e
no interior dos géneros alimenticios de origem animal (%), e
pela Directiva 90/642/CEE do Conselho, de 27 de Novembro
de 1990, relativa a fixa¢@o de limites maximos de residuos de
pesticidas nos e sobre determinados produtos de origem vegetal,
incluindo frutas e produtos horticolas (*), devem aplicar-se sem
prejuizo das disposicdes especificas previstas na presente direc-
tiva.

(") JO L 340 de 9.12.1976, p. 26. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi

dada pela Directiva 2006/92/CE da Comissao (JO L 311 de 10.11.2006,
p.- 31).

(®» JO L 221 de 7.8.1986, p. 37. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2006/92/CE.

(®) JO L 221 de 7.8.1986, p. 43. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 2006/62/CE da Comissao (JO L 206 de 27.7.2006, p. 27).

(*) JO L 350 de 14.12.1990, p. 71. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2006/92/CE.



2006L0141 — PT —01.07.2013 — 002.001 — 5

(15)

(16)

()

(18)

Em virtude das obrigagdes internacionais da Comunidade, o prin-
cipio da precaugdo referido no artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segu-
ranga dos géneros alimenticios (1), permite a Comunidade, nos
casos em que ndo existam dados cientificos suficientes, adoptar,
a titulo provisorio, medidas baseadas nos dados relevantes dispo-
niveis, na expectativa de uma avaliacdo complementar dos riscos
¢ da revisdo das medidas em causa num periodo razoavel.

Com base nos dois pareceres emitidos pelo Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana, em 19 de Setembro de 1997 e 4 de Junho
de 1998, existem actualmente duvidas sobre a adequagdo das
doses diarias admissiveis (DDA) em vigor de pesticidas e de
residuos de pesticidas a protec¢do da saude dos lactentes e das
criancas jovens. Por consequéncia, deve adoptar-se um limite
méaximo bastante reduzido de pesticidas totais nos géneros ali-
menticios para fins nutricionais especificos destinados a lactentes
e criangas jovens. O referido limite maximo deve ser fixado em
0,01 mg/kg, que, normalmente, constitui o limite minimo detec-
tavel na pratica.

Deve ser exigida uma limitacdo considerdvel dos residuos de
pesticidas. Mediante uma selecgdo cuidadosa das matérias-primas
e tendo em conta que o fabrico de formulas para lactentes e
formulas de transicdo implica um processamento complexo, ¢
possivel obter produtos com teores bastante reduzidos de residuos
de pesticidas. Contudo, no caso de um numero limitado de pes-
ticidas ou metabolitos de pesticidas, mesmo um limite maximo de
residuos equivalente a 0,01 mg/kg poderia, nas piores condi¢des
de ingestdo, levar a que os lactentes ou criangas jovens excedes-
sem a DDA. E esse o caso dos pesticidas ou metabolitos de
pesticidas com uma DDA inferior a 0,0005 mg/kg de peso cor-
poral.

A presente directiva estabelece o principio da proibicdo da utili-
zacdo destes pesticidas na produgdo dos produtos agricolas des-
tinados a férmulas para lactentes e formulas de transicdo. Porém,
esta proibi¢do ndo garante necessariamente que os produtos estdo
isentos desses pesticidas, uma vez que determinados pesticidas
contaminam o ambiente, podendo os seus residuos ser encontra-
dos nos produtos em causa.

(") JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redacgdo que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 575/2006 da Comissdo (JO L 100 de
8.4.2006, p. 3).
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(19)

(20)

@1

(22)

(23)

24

A maioria dos pesticidas que tém valores de DDA inferiores a
0,0005 mg/kg de peso corporal ja foram proibidos na Comuni-
dade. Os pesticidas proibidos ndo deveriam ser detectaveis nas
formulas para lactentes e nas formulas de transi¢do gracas aos
métodos analiticos mais avangados. Contudo, alguns pesticidas
degradam-se lentamente e contaminam o ambiente. Poderiam es-
tar presentes em formulas para lactentes ¢ formulas de transigdo
mesmo que ndo tivessem sido utilizados. Para efeitos de controlo,
deve adoptar-se uma abordagem harmonizada.

Na iminéncia das decisdes da Comissdo sobre se satisfazem as
exigéncias de seguranga constantes do artigo 5.° da Directiva
91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa a
colocagéo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (1), a con-
tinuagdo da utilizagdo dos pesticidas autorizados deveria ser per-
mitida desde que os seus residuos ndo ultrapassem os limites
maximos de residuos definidos na presente directiva. Estes ulti-
mos deveriam ser fixados por forma a assegurar que os valores
das respectivas DDA ndo fossem excedidos pelos lactentes ou
criangas jovens nas piores condi¢des de ingestdo.

Depois de concluido o programa de revisao realizado nos termos
da Directiva 91/414/CEE, devem alterar-se os anexos da presente
directiva respeitantes aos pesticidas.

Nos termos do n.° 1 do artigo 7.° da Directiva 89/398/CEE, os
produtos por ela abrangidos encontram-se sujeitos as regras gerais
estabelecidas pela Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu
¢ do Conselho, de 20 de Margo de 2000, relativa a aproximagao
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a rotulagem,
apresentagdo e publicidade dos géneros alimenticios (?). A pre-
sente directiva adopta e desenvolve, sempre que necessario, adi-
tamentos e excepgoes a essas regras gerais, por forma a incentivar
e preservar o aleitamento materno.

Em particular, a natureza e fins dos produtos abrangidos pela
presente directiva requerem a rotulagem nutricional a fim de
evidenciar o valor energético e os principais nutrientes que con-
tém. Por outro lado, o respectivo modo de utilizagdo deve ser
especificado em conformidade com o n.° 1, ponto 9, do artigo 3.° ¢
com o n.° 2 do artigo 11.° da Directiva 2000/13/CE, por forma a
evitar utilizagdes inadequadas, susceptiveis de afectar a satde dos
lactentes.

Dada a natureza das formulas para lactentes e formulas de tran-
sicdo, importa clarificar as regras relativas a mengdo de nutrientes
na rotulagem, para evitar problemas na aplicagdo de outros actos
legislativos comunitarios relevantes.

(") JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tultima redac¢do que lhe foi

dada pela Directiva 2006/85/CE da Comissdo (JO L 293 de 24.10.20006, p. 3).
(®» JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2003/89/CE (JO L 308 de 25.11.2003, p. 15).
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(25)

(26)

@7

(28)

(29

(30)

(
(

1
2

) JO
) JO

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de Dezembro de 2006, relativo a alegacdes
nutricionais e de satde nos alimentos ('), estabelece as regras e
condi¢des de utilizagdo das alegacdes de satude feitas acerca dos
alimentos. Contudo, o n.° 5 do artigo 1.° do referido regulamento
determina que o mesmo se aplica sem prejuizo, em particular, da
Directiva 89/398/CEE e das directivas adoptadas relativamente
aos géneros alimenticios destinados a uma alimentagdo especial.

Convém estabelecer na presente directiva condigdes especificas
de utilizagdo das alegagdes nutricionais e de satde feitas acerca
das formulas para lactentes. Neste dominio, ¢ necessario, por
forma a fornecer informacdes objectivas e cientificamente com-
provadas, definir em que condi¢des sdo permitidas alega¢des nu-
tricionais e de saide e fixar uma lista de alegagdes permitidas.
Em conformidade com o n.° 1, terceiro paragrafo, do artigo 4.° da
Directiva 89/398/CEE, a alteracdo dessa lista de alegacdes nutri-
cionais e de saude deve ser adoptada, se necessario, apos consulta
da Autoridade.

A fim de proteger melhor a saide dos lactentes, as regras de
composicdo, rotulagem e publicidade estabelecidas na presente
directiva devem estar em conformidade com os principios e ob-
jectivos do Codigo Internacional de Comercializagdo dos Subs-
titutos do Leite Materno, adoptado pela 34.° Assembleia Mundial
de Saude, atendendo as especificidades juridicas e as situagdes de
facto vigentes na Comunidade.

Os Estados-Membros, conscientes do importante papel desempe-
nhado pela informag@o sobre alimentos para lactentes na escolha
pelas mulheres gravidas e maes de lactentes do tipo de alimen-
tagdo a administrar aos seus filhos, devem adoptar medidas ade-
quadas para que esta informagdo garanta uma utilizagdo adequada
dos produtos em questdo e ndo entre em contradigdo com o
incentivo ao aleitamento materno.

A presente directiva ndo diz respeito as condigdes nas quais se
efectua a venda das publicagdes especializadas em puericultura e
das publicacdes cientificas.

A Directiva 1999/21/CE da Comissao, de 25 de Marco de 1999,
relativa aos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais es-
pecificos (?), estabelece as normas de composigéo e de rotulagem
relativas aos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos. O anexo a essa directiva fixa valores para os minerais
presentes em produtos alimentares nutricionalmente completos
destinados a lactentes. Foram emitidos novos pareceres cientificos
sobre o nivel minimo de manganés nos alimentos para lactentes.
Por conseguinte, ¢ conveniente alterar os niveis de manganés nos
alimentos dietéticos para lactentes destinados a fins medicinais
especificos, estabelecidos nesse anexo. E, pois, conveniente alte-
rar a Directiva 1999/21/CEE.

JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.

L 91 de 7.4.1999, p. 29. Directiva alterada pelo Acto de Adesao de 2003.
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(31) Dadas a natureza especifica dos alimentos dietéticos para lacten-
tes destinados a fins medicinais especificos e a necessidade de
avaliar a nova formulagdo desses produtos, os fabricantes neces-
sitam de um periodo mais alargado para adaptarem os seus pro-
dutos a composi¢do de base resultante das novas exigéncias es-
tabelecidas na presente directiva.

(32) A obrigacdo de transpor a presente directiva para o direito interno
deve limitar-se as disposi¢cdes que representem alteracdes subs-
tantivas relativamente a directiva anterior. A obrigacdo de trans-
por as disposi¢des que permanecem inalteradas decorre da direc-
tiva anterior.

(33) A presente directiva nido deve prejudicar as obrigacdes dos
Estados-Membros relativas aos prazos de transposi¢do para o
direito interno das directivas indicadas na parte B do anexo X.

(34) As medidas previstas na presente directiva estdo em conformi-
dade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimentar
e da Saude Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A presente directiva ¢ uma directiva especifica, nos termos do n.° 1 do
artigo 4.° da Directiva 89/398/CEE, e estabelece as normas de compo-
sicdo e de rotulagem relativas as formulas para lactentes e as formulas
de transicdo destinadas a lactentes saudaveis na Comunidade.

A presente directiva prevé, igualmente, que os Estados-Membros déem
execugdo aos principios e objectivos do Codigo Internacional de Co-
mercializagdo dos Substitutos do Leite Materno relativos a comerciali-
zacdo, informagdo e responsabilidades das autoridades sanitarias.

Artigo 2.°

Para efeitos do disposto na presente directiva, aplicam-se as defini¢cdes
de «alegacdo», «alegacdo nutricional», «alegagdo de satde» e «alegacao
de reducao do risco de doenga», estabelecidas nos n.° 1, 2, 4, 5 ¢ 6 do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006.

Sdo também aplicaveis as seguintes definigdes:

a) «Lactentes»: criancas com idade inferior a 12 meses;

b) «Criangas jovensy»: criangas com idade de 1 a 3 anos;

¢) «Formulas para lactentes»: géneros alimenticios com indicagdes nu-
tricionais especificas destinados a lactentes durante os primeiros me-
ses de vida que satisfagam as necessidades nutritivas desses lactentes
até¢ a introdugdo de alimenta¢do complementar adequada;
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d) «Formulas de transicdo»: géneros alimenticios com indicagdes nutri-
cionais especificas, destinados a lactentes quando ¢ introduzida uma
alimentagdo complementar adequada, que constituam o componente
liquido principal de uma dieta progressivamente diversificada nesses
lactentes;

e) «Residuo de pesticida»: um residuo de produto fitofarmacéutico, tal
como definido pelo n.° 1 do artigo 2.° da Directiva 91/414/CEE,
presente numa formula para lactentes ou formula de transigdo, in-
cluindo os seus metabolitos e produtos resultantes da sua degradagdo
ou reac¢ao.

Artigo 3.°

As formulas para lactentes e as formulas de transicdo s6 podem ser
comercializadas na Comunidade se cumprirem a presente directiva.

Apenas as formulas para lactentes podem ser comercializadas ou des-
critas como adequadas a satisfacdo integral das necessidades nutritivas
de lactentes saudaveis durante os primeiros meses de vida até a intro-
dugdo de alimentagdo complementar adequada.

Artigo 4.°

As formulas para lactentes e as formulas de transi¢do ndo podem conter
quaisquer substancias em quantidades susceptiveis de por em risco a
saude dos lactentes e das criancas jovens.

Artigo 5.°

As férmulas para lactentes devem ser fabricadas a partir de fontes
proteicas definidas no ponto 2 do anexo I e, eventualmente, de outros
ingredientes alimentares cuja adequacdo a utiliza¢des dietéticas especi-
ficas de lactentes a partir do nascimento tenha sido comprovada através
de dados cientificos geralmente aceites.

Essa adequag@o deve ser demonstrada através de uma avaliagdo siste-
matica dos dados existentes relativos as vantagens esperadas e as con-
sideragdes de seguranga, assim como, se necessario, através de estudos
adequados, realizados de acordo com orienta¢des especializadas geral-
mente aceites sobre a concepgdo e a realizagdo desses estudos.

Artigo 6.°

As formulas de transicdo devem ser fabricadas a partir das fontes pro-
teicas definidas no ponto 2 do anexo II e, eventualmente, de outros
ingredientes alimentares cuja adequacdo a utilizagdes dietéticas especi-
ficas de lactentes de idade superior a seis meses tenha sido comprovada
através de dados cientificos geralmente aceites.
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Essa adequag@o deve ser demonstrada através de uma avaliagdo siste-
matica dos dados existentes relativos as vantagens esperadas e as con-
sideracdes de seguranga, assim como, se necessario, através de estudos
adequados, realizados de acordo com orienta¢des especializadas geral-
mente aceites sobre a concepc¢do e a realizagdo desses estudos.

Artigo 7.°

1. As férmulas para lactentes devem satisfazer os critérios de com-
posicao fixados no anexo I, tendo em conta as especificacdes do
anexo V.

No caso das formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do
leite de vaca definidas no ponto 2.1 do anexo I, com um teor proteico
entre o valor minimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), a adequagdo de uma
formula a alimentacdo especial dos lactentes deve ser demonstrada atra-
vés de estudos apropriados, realizados de acordo com orientagdes espe-
cializadas geralmente aceites sobre a concepcdo e a realizacdo desses
estudos.

No caso das formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados
de proteinas definidas no ponto 2.2 do anexo I, com um teor proteico
entre o minimo e 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), a adequacao da
formula para lactentes com indicagdes nutricionais especificas destina-
das a lactentes deve ser demonstrada através de estudos apropriados,
realizados de acordo com orientagdes especializadas geralmente aceites
sobre a concepgdo ¢ a realizagdo desses estudos e deve respeitar as
especificagdes correspondentes estabelecidas no anexo VI.

2. As formulas de transi¢do devem satisfazer os critérios de compo-
sicdo fixados no anexo II tendo em conta as especificacdes estabelecidas
no anexo V.

3. Para que as formulas para lactentes e formulas de transicdo fiquem
prontas a ser utilizadas apenas deve ser eventualmente necessario o
acrescento de agua.

4. Devem ser observadas as proibigdes e restricdes a utilizacdo dos
ingredientes alimentares em formulas para lactentes e formulas de tran-
si¢do constantes dos anexos I e II.

Artigo 8.°

1.  No fabrico das formulas para lactentes e formulas de transigdo,
apenas podem ser utilizadas as substancias constantes do anexo III, por
forma a satisfazer os requisitos relativos a:

a) Substancias minerais;

b) Vitaminas;

¢) Aminoacidos e outros compostos nitrogenados;

d) Outras substancias para fins nutricionais especificos.
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2. Aplicam-se as substancias incluidas no anexo III os critérios de
pureza previstos na legislagdo comunitaria para a sua utilizacdo na
producdo de géneros alimenticios para fins diversos dos abrangidos
pela presente directiva.

3. As substincias para as quais a legislagdo comunitaria ndo prevé
critérios de pureza, devem aplicar-se, at¢é a adopcdo de critérios de
pureza comunitarios, critérios de pureza recomendados por organismos
internacionais.

Contudo, podem manter-se as regras nacionais que estabelecam critérios
de pureza mais rigidos que os recomendados pelos organismos interna-
cionais.

Artigo 9.°

1. Para facilitar o controlo oficial eficiente das formulas para lacten-
tes, quando um operador do sector alimentar colocar no mercado uma
formula para lactentes, deve notificar a entidade competente dos
Estados-Membros em que o produto ¢ comercializado,
transmitindo-lhe um modelo do rétulo usado para o produto.

2. As autoridades competentes para efeitos deste artigo sdo as refe-
ridas no n.° 4 do artigo 9.° da Directiva 89/398/CEE.

Artigo 10.°

1. As férmulas para lactentes e formulas de transicdo ndo podem
conter residuos de pesticidas especificos em teores superiores a 0,01
mg/kg de produto pronto para consumo ou reconstituido de acordo
com as instru¢des do fabricante.

Os métodos analiticos para determinar os teores dos residuos de pesti-
cidas serdo métodos normalizados geralmente aceites.

2. Os pesticidas enumerados no anexo VIII ndo serdo utilizados nos
produtos agricolas destinados a produgdo de féormulas para lactentes ou
formulas de transigao.

Contudo, para efeitos de controlo:

a) Considera-se que os pesticidas enumerados no quadro 1 do
anexo VIII ndo foram utilizados se os respectivos residuos nio ex-
cederem um nivel de 0,003 mg/kg. Este nivel, que equivale ao limite
de quantificagdo dos métodos analiticos, sera objecto de avaliag@o
regular a luz do progresso técnico;

b) Considera-se que os pesticidas enumerados no quadro 2 do
anexo VIII nao foram utilizados se os respectivos residuos nao ex-
cederem um nivel de 0,003 mg/kg. Este nivel serd objecto de ava-
liagao regular a luz dos dados respeitantes a contaminagao ambiental.

3. Em derrogacdo ao n.° 1, no que respeita aos pesticidas enumera-
dos no anexo IX, serdo de aplicagdo os limites maximos de residuos
especificados no mesmo anexo.
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4. Os niveis referidos nos n.°® 2 e 3 serdo de aplicagcdo aos produtos
tal como propostos para consumo ou reconstituidos de acordo com as
instru¢des dos fabricantes.

Artigo 11.°

Com excepgdo do previsto no artigo 12.°, a denominagao sob a qual as
formulas para lactentes e as formulas de transi¢do podem ser vendidas
sera, respectivamente:

— em biilgaro: «XpaHU 3a KbpMaueTa» € «IIPEXOIHH XPaHHU»,

— em espanhol: «Preparado para lactantes» e «Preparado de continua-
ciony,

— em checo: «pocatecni kojenecka vyzivay e «pokracovaci kojenecka
vyZzZivay,

— em dinamarqués: «Modermalkserstatning» e «Tilskudsblanding,
— em alemdo: «Siuglingsanfangsnahrung» e «Folgenahrungy,
— em estonio: «imiku piimasegu» e «jdtkupiimaseguy,

— em grego: «Ilapackevacua yu Bpéepny» e «Ilapackedacpa dedtepng
Bpepikng nikiogy,

— em inglés: «infant formula» e «follow-on formulay,

— em francés: «Préparation pour nourrissons» ¢ «Préparation de suite»,

— em croata: «pocetna hrana za dojencad» e «prijelazna hrana za
dojencady,

— em italiano: «Alimento per lattanti» e «Alimento di proseguimentoy,

— em letdo: «Maksligais maisjums zidainiem» e «Maksligais papildu
€dinasanas maistjums zidainiemy,

— em lituano: «misinys kudikiams iki papildomo maitinimo jvedimo»
e «misinys kuidikiams, jvedus papildoma maitinimay,

— em hungaro: «anyatej-helyettesitd tapszer» e «anyatej-kiegészitd
tapszer»,

— em maltés: «formula tat-trabi» e «formula tal-prosegwiment»,

— em neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding» e «Opvolgzuigelin-
genvoedingy,

— em polaco: «preparat do poczatkowego zywienia niemowlaty e «pre-
parat do dalszego zywienia niemowlaty,

— em portugués: «Féormula para lactentes» e «Formula de transigdoy,

— em romeno: «preparate pentru sugari» e «preparate pentru copii de
VArstd mica»,

— em eslovaco: «pociato¢na dojcenska vyziva» e «nasledna dojcenska
vyZivay,

— em esloveno: «zacetna formula za dojencke» e «nadaljevalna for-
mula za dojencke»,
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— em finlandés: «Aidinmaidonkorvike» e «Vieroitusvalmiste,

— em sueco: «Modersmjolksersittning» e «Tillskottsnaringy.

Artigo 12.°

A denominagdo pela qual sdo vendidas as formulas para lactentes ou
formulas de transi¢do integralmente fabricadas a partir das proteinas do
leite de vaca deve ser, respectivamente:

— em bulgaro: «miieka 3a KbpMaueTa» € IPEXOJHH MIICKaY,

— em espanhol: «Leche para lactantes» e «Leche de continuaciony,

— em checo: «pocatecni mlénd kojeneckd vyziva» e «pokracovaci
mlécna kojenecka vyzivay,

— em dinamarqués: «Modermalkserstatning udelukkende baseret pa
melk» e «Tilskudsblanding udelukkende baseret pa maelky,

— em alemdo: «Sauglingsmilchnahrung» e «Folgemilchy,

— em estonio: «Piimal pdhinev imiku piimasegu» e «Piimal pdhinev
jatkupiimaseguy,

— em grego: «['dha yo Bpéopny» e «'dho dedtepng Ppepikng nikiogy,

— em inglés: «Infant milk» e «follow-on milky,

— em francés: «Lait pour nourrissons» e «Lait de suitey,

— em croata: «pocetna mlije¢na hrana za dojencad» e «prijelazna mli-
jecna hrana za dojencad»,

— em italiano: «Latte per lattanti» e «Latte di proseguimentoy,

— em letdo: «Maksligais piena maisijums zidainiem» e «Maksligais
papildu &dinasanas piena maisTjums zidainiemy,

— em lituano: «pieno misinys kudikiams iki papildomo maitinimo jve-
dimo» e «pieno misinys kiidikiams ivedus papildoma maitinimay,

— em hiingaro: «tejalapt anyatej-helyettesitd tapszer» e «tejalapu
anyatej-kiegészit tapszer»,

— em maltés: «halib tat-trabi» e «halib tal-prosegwiment»,

— em neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk»
ou «Zuigelingenmelk» e «Opvolgmelky»,

— em polaco: «mleko poczatkowe» e «mleko nastgpney,
— em portugués: «Leite para lactentes» e «Leite de transicdo»,

— em romeno: «lapte pentru sugari» e «lapte pentru copii de varsta
micay,

— em eslovaco: «poc€iatocna dojcenska mlie¢na vyziva» e «nasledna
dojc¢enska mlie¢na vyzivay,

— em esloveno: «zacetno mleko za dojencke» e «nadaljevalno mleko
za dojencke»,
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— em finlandés: «Maitopohjainen &didinmaidonkorvike» e «Maitopoh-
jainen vieroitusvalmistey,

— em sueco: «Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk» e
«Tillskottsnéring uteslutande baserad pad mjolk».

Artigo 13.0

1. O rétulo contera, para além das informacdes previstas no n.° 1 do
artigo 3.° da Directiva 2000/13/CE, as seguintes mengdes obrigatorias:

a) No que respeita a generalidade das formulas para lactentes, a mengao
de que o produto se adequa a utilizagdes nutricionais especificas por
lactentes a partir do nascimento, quando ndo recebam aleitamento
materno,

b) No que respeita as formulas de transicdo, a mengao de que o produto
apenas se adequa a fins nutricionais especificos de lactentes de idade
superior a seis meses, que deve constituir apenas um dos componen-
tes de uma dieta diversificada, que ndo deve ser utilizado como
substituto do leite humano durante os primeiros seis meses de vida
e que a decisdo de encetar uma alimenta¢do complementar, incluindo
qualquer excepgdo aos seis meses de idade, s6 devera ser tomada
mediante conselho de pessoas independentes habilitadas nos domi-
nios da medicina, da nutricdo ou da farmdacia ou de outros profis-
sionais responsaveis por cuidados maternos e infantis, com base nas
necessidades individuais especificas de crescimento e desenvolvi-
mento do lactente;

¢) No que respeita as formulas para lactentes e formulas de transicdo, o
valor energético disponivel, expresso em kJ e em kcal, bem como o
teor de proteinas, hidratos de carbono e lipidos por 100 ml de
produto pronto a ser utilizado, sob forma numérica;

d) No que respeita as formulas para lactentes e formulas de transicao, a
quantidade média de cada substancia mineral ¢ de cada vitamina
referida, respectivamente, nos anexos I e II, e, se aplicavel, de colina,
inositol e carnitina por 100 ml de produto pronto a ser utilizado, sob
forma numérica;

e) No que respeita as formulas para lactentes e formulas de transigao,
instru¢des para a preparacdo, armazenamento ¢ eliminagdo adequa-
dos do produto e uma adverténcia para os riscos de saude decorren-
tes de uma preparagdo ¢ um armazenamento inadequados.

2. Os rétulos podem indicar os seguintes dados:

a) No que diz respeito as formulas para lactentes e formulas de transi-
¢do, se tal declaragdo ndo estiver abrangida pelo disposto no n.° 1,
alinea d), do presente artigo, a quantidade média de nutrientes refe-
ridos no anexo III, por 100 ml de produto pronto a ser utilizado, sob
forma numérica;

b) No que respeita as formulas de transicdo, para além dos dados
numéricos, os dados relativos as vitaminas e minerais constantes
do anexo VII, expressos em percentagem dos valores de referéncia
nele indicados, por 100 ml de produto pronto a ser utilizado.
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3. Os rotulos das formulas para lactentes e formulas de transicao
devem ser concebidos por forma a que proporcionem as informagdes
necessarias quanto a utilizagdo adequada dos produtos e a que ndo
desincentivem o aleitamento materno.

E proibida a utilizagdo dos termos «humanizado», «maternizado»,
«adaptado», bem como a de termos analogos.

4. Os rotulos das formulas para lactentes devem, além disso, conter
as seguintes mengdes obrigatorias, precedidas pela expressdao «Informa-
¢do importante» ou por qualquer outra equivalente:

a) Uma afirmagdo da superioridade do aleitamento materno;

b) Uma recomendacdo de que o produto apenas seja utilizado mediante
parecer de pessoas independentes qualificadas nos dominios da me-
dicina, nutricdo ou farmacia ou de outros profissionais responsaveis
pelos cuidados maternos e infantis.

5. Os rotulos das formulas para lactentes ndo devem incluir imagens
de lactentes nem outras imagens ou textos susceptiveis de criar uma
impressdo falsamente positiva da utilizagdo do produto. Podem, porém,
conter representagdes graficas que permitam a identificagdo facil do
produto e ilustrem o modo de preparagio.

6.  Os rotulos das formulas para lactentes apenas podem conter ale-
gacdes nutricionais ¢ de satide nos casos referidos no anexo IV e em
conformidade com as condi¢des nele estabelecidas.

7. As formulas para lactentes e formulas de transi¢do devem ser
rotuladas de modo a que os consumidores possam fazer uma clara
distingdo entre esses produtos, para evitar qualquer risco de confusdo
entre formulas para lactentes e férmulas de transi¢@o.

8. Os requisitos, proibi¢cdes e restricdes constantes dos n.° 3 a 7
aplicam-se igualmente:

a) A apresentacio dos respectivos produtos, nomeadamente & sua
forma, aspecto ou modo de embalagem, aos materiais de embalagem
utilizados, a0 modo como estdo dispostos € ao contexto em que sdo
expostos;

b) A publicidade.

Artigo 14.°

1. A publicidade das formulas para lactentes deve restringir-se a
publicagdes especializadas em cuidados infantis e publicagdes cientifi-
cas. Os Estados-Membros podem ainda restringir ou proibir tal publici-
dade. A referida publicidade de formulas para lactentes deve observar o
disposto nos n.°® 3 a 7 e 8, alinea b), do artigo 13.° e apenas conter
informagdes de caracter cientifico e factual. Estas informac¢des nao de-
vem pressupor, nem fazer crer, que a alimentagdo por biberdo seja
equivalente ou superior ao aleitamento materno.

2. Nos locais de venda ndo deve haver publicidade, oferta de amos-
tras nem qualquer outra pratica de promog¢ao da venda directa ao con-
sumidor de preparados para lactentes no retalhista, como expositores
especiais, cupdes de desconto, bonus, campanhas de venda especiais,
vendas a baixo preco (loss-leaders) ou vendas conjuntas (tie-in sales).
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3. Os fabricantes e distribuidores de férmulas para lactentes ndo
podem fornecer ao publico em geral, nem as gravidas, mdes ou mem-
bros das respectivas familias produtos gratis ou a preco reduzido, amos-
tras ou quaisquer outros brindes de promogdo, quer directa quer indi-
rectamente, através do sistema de cuidados de satde ou dos profissio-
nais da saude.

Artigo 15.°

1.  Os Estados-Membros assegurardo que sejam dadas informacdes
objectivas e coerentes sobre a alimentagdo dos lactentes e das criangas
jovens as familias e a todos aqueles que se encontram ligados ao sector
da alimentagdo dos lactentes e das criancas jovens, que abranjam a
programacdo, prestacdo, concepcdo e divulgacdo de informagdes e o
seu controlo.

2. Os Estados-Membros garantirdo que todo o material informativo e
pedagodgico, quer escrito quer audiovisual, relativo a alimenta¢do dos
lactentes e destinado a ser divulgado entre mulheres gravidas e maes de
lactentes e criangas jovens contenha informagdes claras sobre todos os

pontos seguintes:
a) Vantagens e superioridade do aleitamento natural;

b) Alimentacdo materna e a preparacao para o aleitamento natural e sua
manutengao;

¢) O eventual efeito negativo da introducdo do aleitamento parcial a
biberdo sobre o aleitamento natural;

d) A dificuldade de reconsiderar a decisdo de nao aleitar naturalmente;

e) Caso seja necessario, a utilizagdo correcta de formulas para lactentes.

\

Sempre que o referido material contenha informagdes relativas a utili-
zagdo de formulas para lactentes, deve incluir igualmente as implicagdes
sociais ¢ financeiras da sua utilizacdo, os riscos para a saude decorrentes
de alimentos ou de métodos de alimentacdo inadequados e, em especial,
os riscos para a saide decorrentes da utilizagdo incorrecta de formulas
para lactentes. O referido material ndo deve recorrer a quaisquer ima-
gens que possam criar uma impressdo falsamente positiva da utilizagdo
das formulas para lactentes.

3. Os Estados-Membros assegurardo que os donativos de equipamen-
tos ou de materiais informativos ou pedagogicos por parte de fabricantes
ou distribuidores apenas sejam feitos a pedido e mediante a autorizagao
escrita da autoridade nacional competente ou no ambito de directrizes
emanadas para esse efeito da referida autoridade. Os referidos equipa-
mentos ou materiais podem mencionar o nome ou o logétipo da firma
doadora, mas ndo podem fazer referéncia a uma marca registada de
formulas para lactentes e apenas podem ser distribuidos através dos
servicos de satde.

4. Os Estados-Membros assegurardo que os donativos ou a venda a
preco reduzido de fornecimentos de formulas para lactentes a institui-
¢des ou organizagdes, para uso das proprias instituigdes ou para dis-
tribuicdo externa, apenas sejam utilizados ou distribuidos a lactentes que
devam alimentar-se a base de formulas para lactentes e apenas quando
os referidos lactentes delas necessitarem.

Artigo 16.°

No anexo a Directiva 1999/21/CE, a linha relativa ao manganés, na
segunda parte do quadro I respeitante as substancias minerais, ¢ subs-
tituida pelo seguinte:
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«Manganés (pg) 0,25 25 1 100».

Artigo 17.°

As novas exigéncias fixadas nos n.° 1 e 2 do artigo 7.° da presente
directiva ndo sdo obrigatdrias para os alimentos dietéticos para fins
medicinais especificos destinados especificamente a lactentes, conforme
refere o ponto 4 do anexo da Directiva 1999/21/CE, até 1 de Janeiro de
2012.

Artigo 18.°

1.  Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tardar em
31 de Dezembro de 2007, as disposi¢des legislativas, regulamentares
¢ administrativas necessarias para dar cumprimento aos artigos 2.° ¢ 3.°,
5.2a 17.° e aos anexos I a VII. Os Estados-Membros devem comunicar
de imediato a Comissdo o texto das referidas disposi¢des, bem como um
quadro de correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente directiva.

Os Estados-Membros darao execugao as referidas disposigdes de modo a:

— autorizar o comércio dos produtos que satisfagam a presente direc-
tiva o mais tardar em 1 de Janeiro de 2008,

— sem prejuizo do artigo 17.°, proibir, com efeitos a partir de 31 de
Dezembro de 2009, o comércio dos produtos que ndo satisfagam a
presente directiva.

Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposig¢des, estas devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Essas disposi¢des devem
igualmente incluir uma declara¢do segundo a qual todas as referéncias
existentes em disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
a directiva revogada devem entender-se como sendo feitas a presente
directiva. As modalidades dessa referéncia e o modo como aquela de-
claragdo deve ser formulada sero adoptados pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar & Comissdo o texto das
principais disposi¢does de direito interno que aprovarem nas matérias
reguladas pela presente directiva.

Artigo 19.°

A Directiva 91/321/CEE, com a redaccao que lhe foi dada pelas direc-
tivas indicadas na parte A do anexo X, é revogada com efeitos a partir
de 1 de Janeiro de 2008, sem prejuizo das obrigacdes dos
Estados-Membros no que diz respeito aos prazos de transposi¢do para
o direito interno das directivas constantes da parte B do anexo X.

As referéncias a directiva revogada entender-se-ao como sendo feitas a
presente directiva, segundo o quadro de correspondéncia do anexo XI.

Artigo 20.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 21.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

COMPOSICAO DE BASE DAS FORMULAS PARA LACTENTES
QUANDO RECONSTITUIDOS DE ACORDO COM AS INSTRUCOES
DO FABRICANTE

Os valores estabelecidos no presente anexo referem-se ao produto final pronto a
ser utilizado, comercializado como tal ou reconstituido de acordo com as ins-
trugdes do fabricante.

1. ENERGIA
Minimo Maéximo
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINAS

(Teor proteico = teor de azoto x 6,25)

2.1. Formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de

vaca
Minimo (1) Maximo

0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") As formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca com
um teor proteico entre o minimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) devem respeitar as
disposi¢des do segundo paragrafo do n.° 1 do artigo 7.°

Para um mesmo valor energético, a formula para lactentes deve conter uma
quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicional-
mente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia
(leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de
calculo, poderdo adicionar-se as concentragdes de metionina e cistina, se a
razdo metionina:cistina ndo for superior a 2, ¢ poderdo adicionar-se as
concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina
ndo for superior a 2. A razdo metionina:cistina poderd ser superior a 2,
mas ndo superior a 3, desde que a adequagdo do produto a utilizagdes
nutricionais especificas por lactentes seja demonstrada através de estudos
apropriados, realizados de acordo com orientagdes especializadas geral-
mente aceites sobre a concepgdo e a realizagdo desses estudos.

2.2. Formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de protei-

nas
Minimo (') Maximo
0,45 /100 kJ 0,7 /100 kJ
(1,8 /100 keal) (3 /100 keal)

(") As formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas com
um teor proteico entre o minimo e 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) devem
respeitar as disposi¢des do terceiro paragrafo do n.° 1 do artigo 7.°

Para um mesmo valor energético, a formula para lactentes deve conter uma
quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicional-
mente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia
(leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de
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2.3.

2.4.

S.

calculo, poderdo adicionar-se as concentragdes de metionina e cistina, se a
razdo metionina:cistina ndo for superior a 2, e poderdo adicionar-se as
concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razao tirosina:fenilalanina
ndo for superior a 2. A razdo metionina:cistina podera ser superior a 2,
mas ndo superior a 3, desde que a adequagdo do produto a utilizagdes
nutricionais especificas por lactentes seja demonstrada através de estudos
apropriados, realizados de acordo com orientagdes especializadas geral-
mente aceites sobre a concepgdo e a realizagdo desses estudos.

O teor de L-carnitina deve ser pelo menos igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg /100 kcal).

Foérmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteina de
soja ou de uma mistura destes com proteinas do leite de vaca

Minimo Maximo
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

No fabrico destas formulas para lactentes apenas podem ser utilizados
isolados de proteina de soja.

Para um mesmo valor energético, a formula deve conter uma quantidade
disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispen-
savel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia (leite humano,
tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de calculo, pode-
rdo adicionar-se as concentragdes de metionina e cistina, se a razao metio-
nina:cistina ndo for superior a 2, e poderdo adicionar-se as concentragdes de
fenilalanina e tirosina, se a razao tirosina:fenilalanina nao for superior a 2.
A razdo metionina:cistina podera ser superior a 2, mas ndo superior a 3,
desde que a adequag@o do produto a utilizagdes nutricionais especificas por
lactentes seja demonstrada através de estudos apropriados, realizados de
acordo com orientagdes especializadas geralmente aceites sobre a concep-
¢do e a realizagdo desses estudos.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg /100 kcal).

Quaisquer que sejam as circunstancias, s poder@o ser adicionados as for-
mulas para lactentes aminoacidos se se destinarem a aumentar o valor
nutritivo das proteinas e, em tal caso, unicamente nas propor¢des necessa-
rias para esse efeito.

TAURINA

Quando adicionada as formulas para lactentes, a quantidade de taurina ndo
deve ser superior a 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

COLINA
Minimo Maximo
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDOS
Minimo Maximo
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 keal) (6,0 g/100 keal)
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Deve ser proibida a utilizagdo das seguintes substancias:

— Oleo de sésamo,

— oleo de algodio.

Acido laurico e acido miristico

Minimo Maximo

— utilizados separadamente ou em
conjunto:
20 % do teor total em lipidos

O teor de acidos gordos frans ndo deve ser superior a 3 % do teor total de
lipidos.

O teor de acido erucico ndo deve ser superior a 1 % do teor total de lipidos.

Acido linoleico (na forma de glicerideos = lineolatos)

Minimo Maximo
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

O teor de acido alfa-linolénico ndo deve ser inferior a 12 mg/100 kJ (50
mg/100 kcal).

A razdo acido linoleico:acido alfa-linolénico ndo deve ser inferior a 5 nem
superior a 15.

Podem ser adicionados acidos gordos poli-insaturados de cadeia longa
[LCP (20 ou 22 atomos de carbono)]. Nesse caso, o teor respectivo nio
deve exceder:

— tratando-se de acidos LCP n-3, 1 % do teor total de lipidos,

— tratando-se de acidos LCP n-6, 2 % do teor total de lipidos (1 % do teor
total de lipidos no caso de acido araquidonico 20:4 n-6).

O teor de acido icosapentaenodico (20:5 n-3) ndo deve ser superior ao teor
de acido docosa-hexaenoico (22:6 n-3).

O teor de acido docosa-hexaendico (22:6 n-3) ndo deve ser superior ao de
LCP n-6.

FOSFOLIPIDOS

A quantidade de fosfolipidos nas formulas para lactentes ndo deve ser
superior a 2 g.

INOSITOL

Minimo Maximo

1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Maximo
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Apenas podem ser utilizados os seguintes hidratos de carbono:

— lactose,

— maltose,

— sacarose,

— glucose,

— maltodextrinas,

— xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado,
— amido pré-cozido

. .. naturalmente isento de gluten
— amido gelatinizado

Lactose

Minimo Maximo

1,1 /100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

A presente disposi¢do ndo se aplica a formulas para lactentes em que os
isolados de proteina de soja representem mais de 50 % do teor proteico
total.

Sacarose

A sacarose sO pode ser adicionada a formulas para lactentes fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas. O teor da sacarose eventualmente adi-
cionada ndo deve ser superior a 20 % do teor total de hidratos de carbono.

Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a formulas para lactentes fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas. O teor da glucose eventualmente adi-
cionada ndo deve ser superior a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Amido pré-cozido e/ou gelatinizado

Minimo Maximo

— 2 g/100 ml e 30 % do teor total de
hidratos de carbono
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10.
10.1.

10.2.

11.

FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS

Podem adicionar-se fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos as for-
mulas para lactentes. Nesse caso, o teor respectivo ndo deve ser superior a:
0,8 /100 ml numa combinacdo de 90 % de oligogalactosil-lactose e 10 %
de oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.

Podem ser wusadas outras combinagdes e niveis maximos de
fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos, nos termos do artigo 5.°

SUBSTANCIAS MINERAIS

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas ou hidrolisa-
dos de proteinas do leite de vaca

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Sédio (mg) 5 14 20 60
Potassio (mg) 15 38 60 160
Cloro (mg) 12 38 50 160
Calcio (mg) 12 33 50 140
Fosforo (mg) 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (pg) 8.4 25 35 100
Iodo (ng) 2,5 12 10 50
Selénio (ug) 0,25 2,2 1 9
Manganés (pg) 0,25 25 1 100
Fluor (ug) — 25 — 100

A razdo calcio:fosforo ndo deve ser inferior a 1,0 nem superior a 2,0.

Foérmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas da
soja ou de uma mistura destas com proteinas do leite de vaca

Aplicam-se todos os requisitos do ponto 10.1, excepto os relativos ao ferro
e fosforo, que sdo os seguintes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosforo (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-ER) (') 14 43 60 180
Vitamina D (ng) () 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 14 72 60 300
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (pg) (%) 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2000
Vitamina Bg (ug) 9 42 35 175
Biotina (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
Acido folico (ng) 2,5 12 10 50
Vitamina By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (ng) 1 6 4 25
Vitamina E (mg o-TE) (%) 0,5/g de acidos 1,2 0,5/g de acidos 5
gordos gordos
poli-insaturados poli-insaturados
eXpressos em eXpressos em
acido linoleico acido linoleico
corrigido para corrigido para
as ligacdes du- as ligacdes du-
plas (°) mas plas (°) mas
nunca inferior a nunca inferior a
0,1 mg/100 kJ 0,5 mg/100
disponiveis kcal disponi-
veis

() ER = todos os equivalentes de retinol trans-.
(®>) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 pg = 400 u. i. de vitamina D.

(®) Niacina pré-formada.

(*) o-ET = equivalente de d-a-tocoferol.

() 0,5 mg a-ET/1 g de acido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg a-ET/1 g de acido a-linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET/1 g
de acido araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg a-ET/1 g de acido icosapentaendico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de acido
docosa-hexaendico (22:6 n-3).

NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucleétidos que se seguem:

Maximo (1)
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
5'-monofosfato de citidina 0,60 2,50
5'-monofosfato de uridina 0,42 1,75
5'-monofosfato de adenosina 0,36 1,50
5'-monofosfato de guanosina 0,12 0,50
5'-monofosfato de inosina 0,24 1,00

(") A concentragdo total de nucleotideos ndo deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO 11

COMPOSICAO DE BASE DAS FORMULAS DE TRANSICAO QUANDO
RECONSTITUIDAS DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DO
FABRICANTE

Os valores estabelecidos no presente anexo referem-se ao produto final pronto a
ser utilizado, comercializado como tal ou reconstituido de acordo com as ins-
trugdes do fabricante.

1. Energia
Minimo Maximo
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINAS

(Teor proteico = teor de azoto x 6,25)

2.1 Formulas de transicdo fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca

Minimo Maximo
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 /100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas de transicdo devem conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicio-
nalmente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referén-
cia (leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos
de célculo, poderdo adicionar-se as concentracdes de metionina e cistina, se
a razdo metionina:cistina ndo for superior a 3, ¢ poderdo adicionar-se as
concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina nao
for superior a 2.

2.2 Formulas de transicao fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

Minimo Maximo
0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 keal) (3,5 g/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas de transicdo devem conter
uma quantidade disponivel de cada aminodcido indispensavel e condicio-
nalmente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referén-
cia (leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos
de célculo, poderao adicionar-se as concentragdes de metionina e cistina, se
a razdo metionina:cistina ndo for superior a 3, e poderdo adicionar-se as
concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina nao
for superior a 2.

2.3 Formulas de transicdo fabricadas a partir de isolados de proteina de
soja ou de uma mistura destes com proteinas do leite de vaca

Minimo Maximo

0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ

(2,25 /100 keal) (3,5 /100 keal)
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2.4

4.1.

4.2

4.3.

4.4

4.5

4.6

No fabrico destas féormulas apenas podem ser utilizados estes isolados de
proteina de soja.

Para um mesmo valor energético, as formulas de transicdo devem conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicio-
nalmente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referén-
cia (leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos
de célculo, poderao adicionar-se as concentracdes de metionina e cistina, se
a razdo metionina:cistina ndo for superior a 3, ¢ poderdo adicionar-se as
concentragoes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina nao
for superior a 2.

Quaisquer que sejam as circunstancias, as formulas de transi¢do s6 podem
ser adicionados aminoacidos que aumentem o valor nutritivo das proteinas
e unicamente nas proporg¢des necessarias para o efeito.

TAURINA

Quando adicionada as formulas de transi¢do, a quantidade de taurina ndo
deve ser superior a 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

LiPIDOS
Minimo Maximo
0,96 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,0 g/100 keal) (6,0 /100 kcal)

Deve ser proibida a utilizagdo das seguintes substancias:

— Oleo de sésamo,

— oleo de algodio.

Acido laurico e acido miristico

Minimo Maximo

— utilizados separadamente ou em
conjunto:
20 % do teor total em lipidos

O teor de acidos gordos trans ndo deve ser superior a 3 % do teor total em
lipidos.

O teor de acido erucico ndo deve ser superior a 1% do teor total em
lipidos.

Acido linoleico (na forma de glicerideos = lineolatos)

Minimo Maximo
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

O teor de acido alfa-linolénico ndo deve ser inferior a 12 mg/100 kJ (50
mg/100 kcal).

A razdo acido linoleico:acido alfa-linolénico ndo deve ser inferior a 5 nem
superior a 15.
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4.7

6.1

6.2

6.3

6.4

Podem ser adicionados acidos gordos poli-insaturados de cadeia longa
[LCP (20 ou 22 atomos de carbono)]. Nesse caso, o teor respectivo nao
deve exceder:

— tratando-se de acidos LCP n-3, 1 % do teor total em lipidos,

— tratando-se de acidos LCP n-6, 2 % do teor total em lipidos (1 % do
teor total em lipidos no caso de acido araquidonico (20:4 n-6).

O teor de acido icosapentaendico (20:5 n-3) ndo deve ser superior ao teor
do 4cido docosa-hexaenoico (22:6 n-3).

O teor de acido docosa-hexaendico (22:6 n-3) nao deve ser superior ao de
LCP n-6.

FOSFOLIPIDOS

A quantidade de fosfolipidos nas formulas de transi¢do ndo deve ser supe-
rior a 2 g/l

HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Maximo

2,2 /100 kJ 3,4 ¢/100 kJ

(9 /100 keal) (14 /100 keal)

Deve ser proibida a utilizagdo de ingredientes com gliten.

Lactose

Minimo Maximo

1,1 g/100 kI —

(4,5 /100 keal)

A presente disposi¢do ndo se deve aplicar as formulas de transicdo em que
os isolados de proteinas da soja representem mais de 50 % do teor proteico
total.

Sacarose, frutose, mel

Minimo Maximo

— utilizados separadamente ou em
conjunto:

20 % do teor total de hidratos de
carbono

O mel deve ser tratado para destruir esporos de Clostridium botulinum.

Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a formulas de transicao fabricadas a partir
de hidrolisados de proteinas. O teor da glucose eventualmente adicionada
ndo deve exceder 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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8.2

FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS

Podem adicionar-se fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos as for-
mulas de transigdo. Nesse caso, o teor respectivo ndo deve ser superior a:
0,8 /100 ml numa combinacdo de 90 % de oligogalactosil-lactose e 10 %
de oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.

Podem ser usadas outras combinagdes e niveis maximos de
fruto-oligossacéridos e galacto-oligossacaridos, nos termos do artigo 6.°

SUBSTANCIAS MINERAIS

Foérmulas de transicido fabricadas a partir de proteinas ou hidrolisados
de proteinas do leite de vaca

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Sodio (mg) 5 14 20 60
Potassio (mg) 15 38 60 160
Cloro (mg) 12 38 50 160
Calcio (mg) 12 33 50 140
Fosforo (mg) 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (pg) 8,4 25 35 100
Iodo (ng) 2,5 12 10 50
Selénio (ng) 0,25 2,2 1 9
Manganés (png) 0,25 25 1 100
Fluoreto(pg) — 25 — 100

A razao calcio:fosforo presente nas formulas de transi¢do ndo deve ser
inferior a 1,0 nem superior a 2,0.

Formulas de transicido fabricadas a partir de isolados de proteina de
soja ou de uma mistura destes com proteinas do leite de vaca

Aplicam-se todos os requisitos do ponto 8.1, excepto os relativos ao ferro e
fosforo, que sdo os seguintes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fosforo (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-ER) (') 14 43 60 180
Vitamina D (ug) () 0,25 0,75 1 3
Tiamina (ug) 14 72 60 300
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (pg) (%) 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2000
Vitamina Bg (ug) 9 42 35 175
Biotina (ng) 0,4 1,8 1,5 7,5
Acido folico (ng) 2,5 12 10 50
Vitamina By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (ng) 1 6 4 25
Vitamina E (mg a-ET) (%) 0,5/g de acidos 1,2 0,5/g de acidos 5
gordos gordos
poli-insaturados poli-insaturados
eXpressos em eXpressos em
acido linoleico acido linoleico
corrigido para corrigido para
as ligacdes du- as ligacdes du-
plas (°), mas plas (°), mas
nunca inferior a nunca inferior a
0,1 mg/100 kJ 0,5 mg/100
disponiveis keal disponi-
veis

(") ER = todos os equivalentes de retinol rans.
(®>) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 pg = 400 u.i. de vitamina D.

(®) Niacina pré-formada.

(*) o-ET = equivalente de d-a-tocoferol.

() 0,5 mg a-ET/1 g de acido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg a-ET/1 g de acido a-linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET/1 g
de acido araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg a-ET/1 g de acido icosapentaendico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de acido
docosa-hexaendico (22:6 n-3).

NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucleétidos que se seguem:

Maximo (1)
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
5'- monofosfato de citidina 0,60 2,50
5'- monofosfato de uridina 0,42 1,75
5'- monofosfato de adenosina 0,36 1,50
5'- monofosfato de guanosina 0,12 0,50
5'- monofosfato de inosina 0,24 1,00

(") A concentragdo total de nucledtidos ndo deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO 111

SUBSTANCIAS NUTRITIVAS

1. Vitaminas

Vitamina Formula vitaminica

Vitamina A Acetato de retinilo
Palmitato de retinilo

Retinol

Vitamina D Vitamina D, (ergocalciferol)
Vitamina D3 (colecalciferol)
Vitamina B, Cloridrato de tiamina
Mononitrato de tiamina
Vitamina B, Riboflavina

Riboflavina 5'-fosfato de sodio
Niacina Nicotinamida

Acido nicotinico

Vitamina By Cloridrato de piridoxina
Piridoxina 5'-fosfato

Folato Acido folico

Acido pantoténico D-pantotenato de calcio

D-pantotenato de sodio

Dexpantenol
Vitamina B, Cianocobalamina

Hidroxocobalamina
Biotina D-biotina
Vitamina C Acido L-ascorbico

L-ascorbato de sodio
L-ascorbato de calcio

Acido 6-palmitil-L- ascérbico (Palmitato de ascor-
bilo)

Ascorbato de potassio
Vitamina E D-alfa-tocoferol
DL-alfa-tocoferol

Acetato de D-alfa-tocoferol
Acetato de DL-alfa-tocoferol

Vitamina K Filoquinona (Fitomenadiona)

2. Substincias minerais

Substancias minerais Sais permitidos

Calcio (Ca) Carbonato de calcio
Cloreto de calcio
Sais de calcio do acido citrico

Gluconato de calcio
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Substancias minerais Sais permitidos

Glicerofosfato de calcio
Lactato de calcio

Sais de calcio do acido ortosfosforico
Hidroxido de célcio
Magnésio (Mg) Carbonato de magnésio
Cloreto de magnésio
Oxido de magnésio

Sais de magnésio do acido ortofosforico
Sulfato de magnésio
Gluconato de magnésio
Hidréxido de magnésio
Sais de magnésio do acido citrico
Ferro (Fe) Citrato ferroso
Gluconato ferroso
Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Citrato férrico de amonio
Fumarato ferroso
Difosfato férrico (pirofosfato férrico)
Bisglicinato ferroso
Cobre (Cu) Citrato cuprico
Gluconato cuprico
Sulfato cuprico
Complexo cobre-lisina
Carbonato cuprico

Iodo (I) lodeto de potassio
Iodeto de sodio

Todato de potassio

Zinco (Zn) Acetato de zinco

Cloreto de zinco

Lactato de zinco

Sulfato de zinco

Citrato de zinco
Gluconato de zinco
Oxido de zinco
Manganés (Mn) Carbonato de manganés
Cloreto de manganés
Citrato de manganés
Sulfato de manganés
Gluconato de manganés
Sodio (Na) Bicarbonato de sodio
Cloreto de sodio

Citrato de sodio
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Substancias minerais

Sais permitidos

Potassio (K)

Selénio (Se)

Gluconato de sodio

Carbonato de sodio

Lactato de sodio

Sais de sodio do acido ortofosforico
Hidroxido de sodio

Bicarbonato de potassio

Carbonato de potassio

Cloreto de potassio

Citratos de potassio

Gluconato de potassio

Lactato de potassio

Sais de potassio do acido ortofosforico
Hidroxido de potassio

Selenato de sodio

Selenito de sédio

3. Aminoacidos e outros compostos nitrogenados

L-arginina e respectivo hidrocloreto (')

L-cistina e respectivo cloridrato

L-histidina e respectivo cloridrato

L-isoleucina e respectivo cloridrato

L-leucina e respectivo cloridrato

L- lisina e respectivo cloridrato

L- cisteina e respectivo cloridrato

L-metionina
L-fenilalanina
L-treonina
L-triptofano
L-tirosina

L-valina

L-carnitina e respectivo cloridrato

L-carnitina-L-tartarato

Taurina

5'-monofosfato de citidina e respectivo sal de sodio

5'-monofosfato de uridina e respectivo sal de sodio

5'-monofosfato de adenosina e respectivo sal de sodio

5'-monofosfato de guanosina e respectivo sal de sodio

5'-monofosfato de inosina e respectivo sal de sodio

(") A l-arginina e respectivo hidrocloreto sdo apenas utilizados no fabrico de formulas para

lactentes referidas no n.° 1, terceiro paragrafo, do artigo 7.°.
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4. Outras substincias nutritivas

Colina

Cloreto de colina
Citrato de colina
Bitartrato de colina

Inositol
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ANEXO 1V

ALEGACOES NUTRICIONAIS E DE SAUDE DAS FORMULAS PARA
LACTENTES E CONDICOES EM QUE E PERMITIDA A RESPECTIVA

ALEGACAO

ALEGACOES NUTRICIONAIS

Alegagdo nutricional relativa a

Condi¢des em que ¢ permitida a
alegacdo nutricional

1.1. Apenas com lactose

1.2. Isenta de lactose

1.3.  LCP adicionados ou alegacdo
nutricional equivalente rela-
tiva a adicdo de acido
docosa-hexaenodico

1.4. Alegacdes nutricionais relati-
vas a adicdo dos seguintes
ingredientes facultativos:

1.4.1. taurina

1.4.2. fruto-oligossacaridos e
galacto-oligossacaridos

1.4.3. nucleotidos

A lactose é o tUnico hidrato de
carbono presente.

O teor de lactose ndo ¢ superior a
2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

(6] teor de acido
docosa-hexaenodico ndo ¢ inferior
a 0,2% do teor total de acidos
gordos.

Adigdo voluntaria a um nivel
que seria adequado para uso
especifico por lactentes ¢ em
conformidade com as condi-
¢oes fixadas no anexo I.

ALEGACOES DE SAUDE (INCLUINDO ALEGACOES DE REDUCAO

DO RISCO DE DOENCAS)

Alegacdo de satde relativa a

Condigdes em que ¢ permitida a ale-
gacdo de satde

2.1. Redug@o do risco de alergia a
proteinas do leite. Esta alegagdo
de satde pode incluir termos
que refiram capacidade antigé-
nica reduzida ou capacidade an-
tialérgica reduzida.

a) Deverdo existir dados objecti-
vos e cientificamente validados
que comprovem as proprieda-
des mencionadas;

b) As formulas para lactentes de-
vem observar o disposto no
ponto 2.2 do anexo I e, se ade-
quado, a quantidade de protei-
nas imunorreactivas medida
por intermédio de métodos lar-
gamente aceites deve ser infe-
rior a 1 % das substancias com
azoto presentes nas formulas;

¢) O rotulo deve referir que o pro-
duto ndo deve ser consumido por
lactentes alérgicos as proteinas
intactas a partir das quais ¢ elabo-
rado, a menos que ensaios clini-
cos largamente aceites compro-
vem tolerancia em relagdo a for-
mula para lactentes por parte de
mais de 90 % dos lactentes (in-
tervalo de confianga de 95 %) hi-
persensiveis as proteinas a partir
das quais o hidrolisado ¢ elabo-
rado;
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Alegacdo de satde relativa a

Condigdes em que ¢ permitida a ale-
gacdo de sande

d) As formulas para lactentes ad-
ministradas por via oral ndo
devem provocar, em animais,
hipersensibilidade as proteinas
intactas de que derivem as for-
mulas para lactentes elabora-
das.
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ANEXO V

AMINOACIDOS INDIS}’ENSAVEIS E CONDICIONALMENTE
INDISPENSAVEIS NO LEITE HUMANO

Para efeitos do disposto na presente directiva, os aminoacidos indispensaveis e
condicionalmente indispensaveis presentes no leite humano, expressos em mg por

100 kJ e por 100 kcal, sdo os seguintes:

Por 100 kJ ()

Por 100 kcal

Cistina
Histidina
Isoleucina
Leucina
Lisina
Metionina
Fenilalanina
Treonina
Triptofano
Tirosina

Valina

9

10

22

40

27

5

20

18

8

18

21

38

40

90

166

113

23

83

77

32

76

88

M 1 kJ = 0,239 keal.
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ANEXO VI

Especificacdes relativas ao teor e a fonte de proteinas e a transformacio das
proteinas utilizadas no fabrico de férmulas para lactentes com um teor
proteico inferior a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) produzidas a partir de
hidrolisados de proteinas de soro derivadas de proteinas do leite de vaca

1. Teor proteico

Teor proteico = teor de azoto x 6,25

Minimo Maximo

0,44 /100 kJ 0,7 g/100 kI

(1,86 /100 keal) (3 /100 keal)

2. Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca apods preci-
pitagdo enzimatica de caseinas por meio de quimosina, composta por:

a) 63 % de isolado de proteina de soro isento de caseino-glicomacropéptido
com um teor proteico minimo de 95 % de matéria seca e desnaturagdo da
proteina inferior a 70 % e teor maximo de cinzas de 3 %; e

b) 37 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor proteico
minimo de 87 % de matéria seca e desnaturagdo da proteina inferior a
70 % e teor maximo de cinzas de 3,5 %.

3. Transformacio da proteina

Processo de hidroélise em duas fases, utilizando um preparado de tripsina com
uma fase de tratamento térmico (de 3 a 10 minutos entre 80 ¢ 100 °C) entre
as duas fases de hidrolise.

4. Qualidade da proteina

Os aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis presentes
no leite humano, expressos em mg por 100 kJ e por 100 kcal, sdo os seguin-

tes:
Por 100 kJ (1) Por 100 keal

Arginina 16 69
Cistina 6 24
Histidina 11 45
Isoleucina 17 72
Leucina 37 156
Lisina 29 122
Metionina 7 29
Fenilalanina 15 62
Treonina 19 80
Triptofano 7 30
Tirosina 14 59
Valina 19 80

) 1 kJ=0,239 keal.
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ANEXO VII

VALORES DE REFERENCIA PARA A ROTULAGEM NUTRICIONAL

DOS ALIMENTOS

DESTINADOS A LACTENTES E CRIANCAS
JOVENS

Nutriente

Valor de referéncia para a rotulagem nutri-
cional

Vitamina A
Vitamina D
Vitamina E
Vitamina K
Vitamina C
Tiamina
Riboflavina
Niacina
Vitamina B¢
Folato
Vitamina B,
Acido pantoténico
Biotina
Calcio
Fosforo
Potassio
Sodio

Cloro

Ferro

Zinco

Todo

Selénio
Cobre
Magnésio

Manganés

(ng) 400
(ng) 7
(mg ET) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125
(ng) 0.8
(mg) 3
(ng) 10
(mg) 550
(mg) 550
(mg) 1000
(mg) 400
(mg) 500
(mg) 8
(mg) 5
(ng) 80
(ng) 20
(mg) 0,5
(mg) 80
(mg) 1,2
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ANEXO VIII

PESTICIDAS QUE NAO PODEM SER UTILIZADOS EM PRODUTOS
AGRICOLAS DESTINADOS A PRODUCAO DE FORMULAS PARA
LACTENTES E FORMULAS DE TRANSICAO

Quadro 1

Denominagdo quimica da substancia (defini¢do do residuo)

Dissulfotdo (somatério de dissulfotdo, sulfoxido e sulfona, expresso como dis-
sulfotdo)

Fensulfotido (somatorio de fensulfotido, seu analogo oxigenado e respectivas
sulfonas, expresso como fensulfotido)

Fentina, expresso como o catido de trifenilestanho

Haloxifope (somatério de haloxifope, respectivos sais e ésteres incluindo conju-
gados, expresso como haloxifope)

Heptacloro e trans-epoxido de heptacloro, expresso como heptacloro

Hexaclorobenzeno

Nitrofeno

Ometoato

Terbufos (somatorio de terbufos, seus sulfoxido e sulfona, expresso como terbu-
fos)

Quadro 2

Denominagdo quimica da substancia

Aldrina e dieldrina, expressos como dieldrina

Endrina
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ANEXO IX

LIMITES MAXIMOS ESPECIFICOS DE RESIDUOS ESPECIFICOS
PARA OS PESTICIDAS OU METABOLITOS DE PESTICIDAS EM
FORMULAS PARA LACTENTES E FORMULAS DE TRANSICAO

Denominagdo quimica da substancia

Limite maximo de residuos

(mg/kg)
Cadusafos 0,006
Demetiao-s-metilo/demetdo-s-metilsulfona/ 0,006
/oxidemetdo-metilo (individualmente ou com-
binado, expresso como demetdo-s-metilo)
Etoprofos 0,008
Fipronil ~ (somatério de  fipronil e 0,004
fipronil-dessulfinilo, expresso como fipronil)
Propinebe/Propilenotioureia  (somatorio de 0,006

propinebe e propilenotioureia)
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ANEXO X

PARTE A

Directiva revogada com a lista das suas sucessivas alteracdes

(referidas no artigo 19.°)

Directiva 91/321/CEE da Comissdo (JO L 175 de 4.7.1991, p. 35)
Ponto XI.C.IX 5 do anexo I do Tratado de Adesdo de 1994, p. 212

Directiva 96/4/CE da Comissao (JO L 49 de 28.2.1996, p. 12)
Directiva 1999/50/CE da Comissdo (JO L 139 de 2.6.1999, p. 29)
Directiva 2003/14/CE da Comissdo (JO L 41 de 14.2.2003, p. 37)
Ponto 1.J.3 do anexo II do Tratado de Adesdo de 2003, p. 93

PARTE B

Lista dos prazos de transposi¢cio para o direito interno

(referidos no artigo 19.°)

Autorizagdo do comércio |Proibi¢do do comércio dos
Directiva Prazo de transposi¢do | dos produtos que satisfa- | produtos que ndo satisfa-
¢am a presente directiva | cam a presente directiva
91/321/CEE 1 de Dezembro de | 1 de Junho de 1994
1992
96/4/CE 31 de Margo de [ 1 de Abril de 1997 31 de Margo de 1999
1997
1999/50/CE 30 de Junho de | 30 de Junho de 2000 | 1 de Julho de 2002
2000
2003/14/CE 6 de Margo de 2004 [ 6 de Margo de 2004 | 6 de Margo de 2005
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ANEXO XI

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Directiva 91/321/CEE

Presente directiva

Artigo 1.°, n.% 1 Artigo 1.°
Artigo 1.°, n.° 2 Artigo 2.°
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.°, n.° 1 Artigo 5.°
Artigo 3.°, n.° 2 Artigo 6.°

Artigo 3.°, n.° 3

Artigo 7.°, n.° 4

Artigo 4.°

Artigo 7.°,n.% 1 a3

Artigo 5.°, n.° 1, primeiro paragrafo

Artigo 8.°, n.° 1

Artigo 5.°, n.°

—

segundo paragrafo

Artigo 8.°, n.% 2 e 3

Artigo 5.° n.° 2

Artigo 9.°

Artigo 6.°, n.° 1

primeira frase

Artigo 4.°

—_

Artigo 6.°, n.°

segunda frase

Artigo 6.°, n.° 2

Artigo 10.%, n.° 1

Artigo 6.°, n.° 3,

alinea a),

proémio

Artigo 10.%, n.° 2, proémio

Artigo 6.°, n.° 3,

alinea a),

subalinea 1)

Artigo 10.%, n.° 2, alinea a)

Artigo 6.°, n.° 3,

alinea a),

subalinea ii)

Artigo 10.°, n.° 2, alinea b)

Artigo 6.°, n.° 3

alinea b),

primeiro paragrafo

Artigo 10.°, n.° 3

Artigo 6.°, n.° 3,

alinea b),

segundo paragrafo

Artigo 6.°, n.° 3,

alinea c)

Artigo 10.%, n.° 4

Artigo 6.°, n.° 4

Artigo 7.°, n.° 1, primeiro paragrafo Artigo 11.°

Artigo 7.°, n.° 1, segundo paragrafo Artigo 12.°

Artigo 7.°, n.° 2, alinea a) Artigo 13.°, n.° 1, alinea a)
Artigo 7.°, n.° 2, alinea b) —

Artigo 7.°, n.° 2, alinea c) Artigo 13.%, n.° 1, alinea b)
Artigo 7.°, n.° 2, alinea d) Artigo 13.°, n.° 1, alinea c)
Artigo 7.°, n.° 2, alinea e) Artigo 13.%, n.° 1, alinea d)
Artigo 7.°, n.° 2, alinea f) Artigo 13.°, n.° 1, alinea e)
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Directiva 91/321/CEE

Presente directiva

Artigo 7.°, n.° 2a Artigo 13.°, n.° 2
Artigo 7.°, n.° 3 Artigo 13.°, n.° 3
Artigo 7.°, n.° 4 Artigo 13.°, n.° 4
Artigo 7.°, n.° 5 Artigo 13.°, n.° 5
Artigo 7.°, n.° 6 Artigo 13.°, n.° 6
— Artigo 13.%, n.° 7
Artigo 7.°, n.° 7 Artigo 13.°, n.° 8
Artigo 8.° Artigo 14.°
Artigo 9.° Artigo 15.°
Artigo 10.° —

— Artigo 16.°

— Artigo 17.°

— Artigo 18.°

— Artigo 19.°

— Artigo 20.°
Artigo 11.° Artigo 21.°

Anexos I a V

Anexos I a V

Anexo VI

Anexo VII

Anexo

VI

Anexos VIII a X

Anexos VII a IX

Anexo

X

Anexo

XI




