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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2016/127 DA COMISSAO
de 25 de setembro de 2015

que completa o Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos
especificos em matéria de composicdo e informacio aplicaveis as
féormulas para lactentes e formulas de transicio e no que diz
respeito aos requisitos em matéria de informacio sobre a
alimentacdo de lactentes e criancas pequenas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

Colocac¢ao no mercado

1.  As formulas para lactentes e as formulas de transi¢do s6 podem
ser colocadas no mercado se cumprirem o presente regulamento.

2. Apenas as formulas para lactentes podem ser comercializadas ou
descritas como adequadas a satisfacdo integral das necessidades nutri-
cionais de lactentes saudaveis durante os primeiros meses de vida até a
introdugdo de alimentagdo complementar adequada.

Artigo 2.°

Requisitos em matéria de composiciio

1.  As formulas para lactentes devem cumprir os requisitos em maté-
ria de composi¢ao estabelecidos no anexo I, tendo em conta os valores
relativos aos aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispen-
saveis estabelecidos no anexo III.

2. As formulas de transicdo devem cumprir os requisitos em matéria
de composi¢do estabelecidos no anexo II, tendo em conta os valores
relativos aos aminoécidos indispensaveis e condicionalmente indispen-
saveis estabelecidos no anexo III.

3. Os valores indicados nos anexos I e II sdo aplicaveis as formulas
para lactentes e formulas de transicdo prontas para utilizagdo, comercia-
lizadas como tal ou apods preparagdo em conformidade com as instru-
¢oes do fabricante. Essa preparagdo nao pode requerer mais do que a
adigdo de agua.

Artigo 3.°

Adequacdo dos ingredientes

1.  As formulas 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 para lactentes a partir do nas-
cimento tenha sido comprovada através de dados cientificos geralmente
aceites.

2. As férmulas de transicdo devem ser fabricadas a partir de fontes
proteicas definidas no ponto 2 do anexo II e, eventualmente, de outros
ingredientes alimentares cuja adequacdo para lactentes com mais de seis
meses tenha sido comprovada através de dados cientificos geralmente
aceites.
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3. A adequagdo referida nos n.”* 1 e 2 deve ser demonstrada pelos
operadores das empresas do sector alimentar através de uma avaliagdo
sistematica dos dados existentes relativos as vantagens esperadas e as
consideragdes de seguranca, assim como, se necessario, através de es-
tudos adequados, realizados de acordo com orientagdes especializadas
geralmente aceites sobre a concecdo e a realizagdo desses estudos.

Artigo 4.°

Requisitos em matéria de pesticidas

1.  Para efeitos do presente artigo, entende-se por «residuo» um resi-
duo de pesticidas na aceg¢do do artigo 3.°, n.° 2, alinea c), do Regula-
mento (CE) n.° 396/2005.

2. As formulas para lactentes e formulas de transi¢do ndo podem
conter residuos em teores superiores a 0,01 mg/kg por substancia ativa.

Esses teores devem ser determinados por métodos analiticos normaliza-
dos geralmente aceites.

3. Em derrogagdo do n.° 2, no que diz respeito as substincias ativas
enumeradas no anexo IV, sdo aplicdveis os limites maximos de residuos
especificados no mesmo anexo.

4. As formulas para lactentes e as férmulas de transi¢do s6 podem
ser produzidas a partir de produtos agricolas em cuja produgdo ndo
tenham sido utilizados produtos fitofarmacéuticos contendo as substan-
cias ativas enumeradas no anexo V.

No entanto, para efeitos de controlo, os produtos fitofarmacéuticos que
contenham as substincias ativas enumeradas no anexo V sdo conside-
rados como ndo tendo sido utilizados se os seus residuos ndo excederem
um teor de 0,003 mg/kg.

5. Os teores e limites referidos nos n.>* 2, 3 e 4 séo aplicaveis as
formulas para lactentes e formulas de transi¢do prontas para utilizagao,
comercializadas como tal ou apds preparacdo em conformidade com as
instru¢des do fabricante.

Artigo 5.°

Nome do alimento

1. O nome das férmulas para lactentes e das formulas de transigdo
que nao as formulas para lactentes e as formulas de transi¢ao fabricadas
inteiramente a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra
deve ser o estabelecido na parte A do anexo VI.

2. O nome das féormulas para lactentes e das formulas de transi¢do
fabricadas inteiramente a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite
de cabra deve ser o estabelecido na parte B do anexo VI.
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Artigo 6.°

Requisitos especificos em matéria de informacgao alimentar

1. Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, as formu-
las para lactentes e as formulas de transicdo devem cumprir o disposto
no Regulamento (UE) n.° 1169/2011.

2. Além dos elementos obrigatorios referidos no artigo 9.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 1169/2011, os seguintes elementos constituem
elementos obrigatorios adicionais relativamente as féormulas para lacten-
tes:

a) mengdo de que o produto ¢ adequado para lactentes a partir do
nascimento, quando ndo sejam amamentados;

b) instrugdes para a preparacdo, armazenamento e eliminagdo adequa-
dos do produto e uma adverténcia para os riscos de satde decorren-
tes de uma preparagdo e um armazenamento inadequados;

¢) uma mengdo sobre a superioridade da amamentagdo e uma mengéo
de que o produto apenas deve ser utilizado mediante recomendagao
de pessoas independentes qualificadas nos dominios da medicina,
nutricdo ou farmacia ou de outros profissionais responsaveis pelos
cuidados maternos e infantis. Os elementos referidos no presente
numero devem ser precedidos pela expressdo «informagdo impor-
tante» ou por qualquer outra expressdo equivalente, devendo constar
também da apresentacdo e publicidade das formulas para lactentes.

3. Além dos elementos obrigatorios referidos no artigo 9.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 1169/2011, os seguintes elementos constituem
elementos obrigatorios adicionais relativamente as formulas de transi-
¢do:

a) men¢do de que o produto se adequa apenas a lactentes de idade
superior a seis meses, que deve constituir apenas um dos componen-
tes de um regime alimentar diversificado, que ndo deve ser utilizado
como substituto do leite humano durante os primeiros seis meses de
vida e que a decisdo de encetar uma alimentagdo complementar,
incluindo qualquer exce¢do aos seis meses de idade, s6 devera ser
tomada mediante recomendagdo de pessoas independentes qualifica-
das nos dominios da medicina, nutrigdo ou farmacia ou de outros
profissionais responsaveis por cuidados maternos e infantis, com
base nas necessidades individuais especificas de crescimento e de-
senvolvimento do lactente;

b) instrugdes para a preparagdo, armazenamento ¢ eliminacdo adequa-
dos do produto e uma adverténcia para os riscos de saude decorren-
tes de uma preparagdo e um armazenamento inadequados.

4. O artigo 13.°, n.°® 2 e 3, do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 ¢
igualmente aplicavel aos elementos obrigatérios adicionais referidos nos
n.° 2 e 3 do presente artigo.

5. Todos os elementos obrigatdrios para as formulas para lactentes e
formulas de transicdo devem constar numa lingua facilmente compreen-
sivel para os consumidores.

6.  Os rotulos, a apresentacdo e a publicidade das féormulas para lac-
tentes e das féormulas de transicdo devem proporcionar as informagoes
necessarias quanto a utilizagdo adequada dos produtos, de modo a nao
desincentivar a amamentagao.
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A rotulagem, apresentacdo e publicidade das férmulas para lactentes e
das formulas de transi¢do ndo devem utilizar as expressdes «humani-
zado», «maternizado», «adaptado», nem expressdes semelhantes.

A rotulagem, apresentacdo e publicidade das férmulas para lactentes e
das formulas de transi¢do devem ser concebidas de modo a evitar qual-
quer risco de confusdo entre as formulas para lactentes e as formulas de
transi¢do, permitindo aos consumidores fazer uma distingdo clara entre
elas, em particular quanto ao texto, imagens e cores utilizadas.

Artigo 7.°

Requisitos especificos quanto a declaracio nutricional

1. Para além das informagdes referidas no artigo 30.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 1169/2011, a declara¢do nutricional obrigatoria
das formulas para lactentes e das formulas de transicdo deve incluir a
quantidade de cada substincia mineral e de cada vitamina enumeradas
no anexo I ou no anexo Il do presente regulamento, respetivamente, e
presentes no produto, com exce¢do do molibdénio.

A declaragdo nutricional obrigatéria das formulas para lactentes deve
incluir igualmente a quantidade de colina, inositol e carnitina.

Em derrogagdo do artigo 30.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011, a declaragdo nutricional obrigatoria das férmulas para
lactentes e das formulas de transi¢do ndo deve incluir a quantidade de
sal.

2. Para além das informagdes referidas no artigo 30.°, n.° 2, alineas
a) a ¢), do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, o contetido da declaragdo
nutricional obrigatéria das férmulas para lactentes e das férmulas de
transi¢do pode ser completado com um ou mais dos seguintes elemen-
tos:

a) as quantidades de componentes de proteinas, hidratos de carbono ou
lipidos;

b) a relagdo proteina/caseina do soro de leite;

¢) a quantidade de qualquer das substincias enumeradas nos anexos |
ou II do presente regulamento ou no anexo do Regulamento (UE)
n.° 609/2013, quando a indicag¢do de qualquer dessas substincias ndo
estiver abrangida pelo n.° 1;

d) a quantidade de qualquer das substincias adicionadas ao produto nos
termos do artigo 3.°.

3.  Em derrogagdo do artigo 30.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011, a informagdo incluida na declara¢do nutricional obriga-
toria das formulas para lactentes e das formulas de transi¢do ndo deve
ser repetida no rotulo.

4. A declaragdo nutricional é obrigatdria para todas as féormulas para
lactentes e formulas de transi¢do, independentemente do tamanho da
superficie maior da embalagem ou do recipiente.
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5.  Os artigos 31.° a 35.° do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 séo
aplicaveis a todos os nutrientes incluidos na declaragdo nutricional das
formulas para lactentes e formulas de transigdo.

6. Em derrogagdo do artigo 31.°, n.° 3, do artigo 32.°, n.° 2, e do
artigo 33.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, o valor ener-
gético e a quantidade de nutrientes das formulas para lactentes e das
formulas de transicdo devem ser expressos por 100 ml do alimento
pronto para utilizacdo ap6s preparagdo em conformidade com as ins-
trugdes do fabricante. Se adequado, a informacdo pode ainda referir-se a
100 g de alimento tal como ¢ vendido.

7.  Em derrogagdo do artigo 32.°, n.°® 3 e 4, do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011, o valor energético € a quantidade de nutrientes das
formulas para lactentes e das formulas de transicdo ndo podem ser
expressos em percentagem das doses de referéncia indicadas no
anexo XIII do mesmo regulamento.

Para além da forma de expresséo referida no n.° 6, no caso das férmulas
de transicdo, a declaragdo sobre as vitaminas e os minerais, no que se
refere as vitaminas e aos minerais constantes do anexo VII do presente
regulamento, pode ser expressa em percentagem das doses de referéncia
indicadas naquele anexo em relagdo a 100 ml do alimento pronto para
utilizagdo apds preparacdo em conformidade com as instru¢des do
fabricante.

8. Os eclementos incluidos na declaracdo nutricional das formulas
para lactentes ¢ formulas de transi¢gdo que ndo constam do anexo XV
do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 devem ser apresentados apds a
entrada mais relevante daquele anexo a que pertencem ou de que sdo
componentes.

Os elementos ndo incluidos no anexo XV do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011 que ndo pertencem ou ndo sdo componentes de qualquer
das entradas daquele anexo devem ser apresentados na declaragdo nu-
tricional apds a Ultima entrada do anexo.

Artigo 8.°
Alegacdes nutricionais e de saiide em férmulas para lactentes

Nao podem ser feitas alegagdes nutricionais ¢ de salide em foérmulas
para lactentes.

Artigo 9.°

Mengoes relacionadas com a lactose e 0 acido
docosa-hexaenoico (DHA)

1. A mengfo «apenas com lactose» pode ser utilizada em formulas
para lactentes e formulas de transi¢do, desde que a lactose seja o unico
hidrato de carbono presente no produto.

2. A mengdo «sem lactose» pode ser utilizada em formulas para
lactentes e formulas de transi¢do, desde que o teor de lactose ndo seja
superior a 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Quando a mengdo «sem lactose» for utilizada para formulas para lactentes e
formulas de transigao fabricadas a partir de fontes proteicas que ndo isolados de
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proteinas de soja, deve ser acompanhada pela meng&o «improprio para lactentes
com galactosemia», que deve ser indicada com o mesmo tamanho de carateres e
visibilidade que a mengao «sem lactose» e na proximidade desta.

3. A mengdo «contém 4cido docosa-hexaenoico (como exigido pela
legislagdo para todas as formulas para lactentes)», ou «contém DHA
(como exigido pela legislagdo para todas as formulas para lactentes)»,
s6 pode ser utilizada para as formulas para lactentes colocadas no
mercado antes de 22 de fevereiro de 2025.

Artigo 10.°

Requisitos em matéria de praticas promocionais e comerciais para
as formulas para lactentes

1. A publicidade das formulas para lactentes deve restringir-se a
publica¢des especializadas em cuidados infantis ¢ publicagdes cientifi-
cas.

Os Estados-Membros podem impor maiores restrigdes ou proibir tal
publicidade. A publicidade deve apenas conter informagdes de carater
cientifico e factual. Estas informagdes ndo devem pressupor, nem fazer
crer, que a alimentacdo por biberfo é equivalente ou superior a ama-
mentagao.

2. Nos locais de venda ndo pode haver publicidade, oferta de amos-
tras nem qualquer outra pratica de promocdo da venda direta ao consu-
midor de féormulas para lactentes no retalhista, como expositores espe-
ciais, cupdes de desconto, bonus, campanhas de venda especiais, vendas
a baixo prego (loss-leaders) ou vendas conjuntas (tie-in sales).

3. Os fabricantes e distribuidores de formulas para lactentes ndo
podem fornecer ao publico em geral, nem as gravidas, maes ou mem-
bros das respetivas familias, produtos gratis ou a prego reduzido, amos-
tras ou quaisquer outros brindes promocionais, quer direta quer indire-
tamente, através do sistema de cuidados de saide ou dos profissionais
de saude.

4. Os donativos ou a venda a preco reduzido de fornecimentos de
formulas para lactentes a instituigdes ou organizagdes, para uso das
proprias instituicdes ou para distribuicdo externa, apenas podem ser
utilizados ou distribuidos a lactentes que devam alimentar-se a base
de formulas para lactentes e apenas enquanto os referidos lactentes delas
necessitarem.

Artigo 11.°

Requisitos em matéria de informagdes relacionadas com a
alimentacdo dos lactentes e das criancas pequenas

1.  Os Estados-Membros devem tomar medidas assegurando que se-
jam dadas informagdes objetivas e coerentes sobre a alimentagdo dos
lactentes e das criangas pequenas as familias e a todos aqueles que se
encontram ligados ao sector da alimentagdo dos lactentes e das criangas
pequenas ¢ medidas que abranjam a programagédo, prestagdo, concegio e
divulgagdo de informagdes e o seu controlo.

2. O material informativo e pedagdgico, quer escrito quer audiovi-
sual, relativo a alimentagdo dos lactentes e destinado a ser divulgado
entre mulheres gravidas e maes de lactentes e criangas pequenas deve
conter informagoes claras sobre todos os aspetos seguintes:

a) vantagens e superioridade da amamentagio;
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b) alimentacdo materna e a preparacdo para a amamentagdo € sua ma-
nutengao;

¢) o possivel efeito negativo da introdugdo do aleitamento parcial a
biberdo sobre a amamentagio;

d) a dificuldade de reconsiderar a decisdo de ndo amamentar;
e) caso seja necessario, a utilizagdo correta de féormulas para lactentes.

Sempre que o referido material contenha informacgdes relativas a utili-
zacdo de formulas para lactentes, deve incluir igualmente as implicagdes
sociais e financeiras da sua utilizagdo, os riscos para a saude decorrentes
de alimentos ou de métodos de alimentacdo inadequados e, em especial,
os riscos para a saude decorrentes da utilizacdo incorreta de formulas
para lactentes. O referido material ndo deve recorrer a quaisquer ima-
gens que possam idealizar a utilizacdo das formulas para lactentes.

3.  Os donativos de equipamentos ou de materiais informativos ou
pedagogicos por parte de fabricantes ou distribuidores s6 podem ser
feitos a pedido e mediante a autorizacdo escrita da autoridade nacional
competente ou no ambito de diretrizes emanadas para esse efeito da
referida autoridade. Os referidos equipamentos ou materiais podem
mencionar 0 nome ou o logdtipo da empresa doadora, mas ndo podem
fazer referéncia a uma marca registada de formulas para lactentes e
apenas podem ser distribuidos através dos servigos de saude.

Artigo 12.°

Notificacido

1. Ao colocar no mercado formulas para lactentes, os operadores das
empresas do setor alimentar devem notificar a autoridade competente de
cada Estado-Membro em que o produto em causa é comercializado das
informagdes constantes do rétulo, enviando um modelo do rétulo utili-
zado para o produto, assim como quaisquer outras informacdes que a
autoridade competente possa razoavelmente solicitar para estabelecer a
conformidade com o presente regulamento.

2. Ao colocar no mercado férmulas de transicdo fabricadas a partir
de hidrolisados de proteinas ou férmulas de transi¢do contendo subs-
tancias ndo enumeradas no anexo II, os operadores das empresas do
setor alimentar devem notificar a autoridade competente de cada
Estado-Membro em que o produto em causa é comercializado das in-
formagdes constantes do rétulo, enviando um modelo do rétulo utilizado
para o produto, assim como quaisquer outras informacdes que a auto-
ridade competente possa razoavelmente solicitar para estabelecer a con-
formidade com o presente regulamento, a menos que um
Estado-Membro isente o operador da empresa do setor alimentar dessa
obrigacdo ao abrigo de um sistema nacional que garanta uma monito-
riza¢do oficial eficaz do produto em causa.

Artigo 13.°
Diretiva 2006/141/CE

Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento (UE)
n.° 609/2013, a Diretiva 2006/141/CE ¢ revogada com efeitos a partir
de 22 de fevereiro de 2020. No entanto, a Diretiva 2006/141/CE con-
tinua a ser aplicavel até 21 de fevereiro de 2022 a férmulas para
lactentes e formulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas.
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As referéncias a Diretiva 2006/141/CE noutros atos devem entender-se
como referéncias ao presente regulamento, em conformidade com o
calendério previsto no primeiro paragrafo.

Artigo 14.°

Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 22 de fevereiro de 2020, exceto no que se refere
as formulas para latentes e formulas de transicdo fabricadas a partir de
hidrolisados de proteinas, as quais ¢é aplicavel a partir de 22 de fevereiro
de 2022.

Para efeitos do artigo 21.°, n.° 1, segundo paragrafo, do Regula-
mento (UE) n.° 609/2013, no que diz respeito as formulas para lactentes
e formulas de transi¢do fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas,
a ultima data referida no segundo paragrafo do presente artigo ¢ consi-
derada como a data de aplicag@o.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSICAO REFERIDOS NO

1.

2.1.

2.2.

ARTIGO 2.°, N.° 1

ENERGIA
Minimo Maximo
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 keal/100 ml)
PROTEINAS

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

Formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca
ou do leite de cabra

Minimo Maximo
0,43 /100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes fabricadas a
partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra devem conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condi-
cionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de
referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do anexo III. No entanto,
para efeitos de calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de me-
tionina e cisteina se a razdo metionina:cisteina nao for superior a 2 e
pode usar-se a soma das concentragdes de fenilalanina e tirosina se a
razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior a 2. A razdo metionina:cis-
teina e tirosina:fenilalanina pode ser superior a 2, desde que a adequagio
do produto em causa para lactentes seja demonstrada em conformidade
com o artigo 3.°, n.° 3.

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

Formulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas de
soja, estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do
leite de cabra

Minimo Maximo
0,54 /100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

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

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes fabricadas a
partir de isolados de proteinas de soja, estremes ou em mistura com
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra, devem conter uma
quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicional-
mente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referén-
cia, tal como estabelecido na sec¢do A do anexo IIl. No entanto, para
efeitos de calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e
cisteina se a razo metionina:cisteina ndo for superior a 2 e pode usar-se
a soma das concentragdes de fenilalanina e tirosina se a razao tirosina:fe-
nilalanina no for superior a 2. A raz8o metionina:cisteina e tirosina:fe-
nilalanina pode ser superior a 2, desde que a adequacdo do produto em
causa para lactentes seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°,
n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).
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2.3.

23.1.1.

23.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

Formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

As formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de protei-
nas devem cumprir os requisitos relacionados com as proteinas previstos
no ponto 2.3.1, no ponto 2.3.2 ou no ponto 2.3.3.

Requisitos relacionados com as proteinas, grupo A

Teor proteico

Minimo Maximo
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca apds
precipitagdo enzimatica de caseinas por meio de quimosina, composta
por:

a) 63 % de isolado de proteinas de soro isento de caseino-glicomacro-
péptido 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 %.

Transformagdo da proteina

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

Aminodcidos indispensdveis e condicionalmente indispensaveis e
L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas devem conter uma quantidade dispo-
nivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensa-
vel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como
estabelecido na secgdo B do anexo III. No entanto, para efeitos de
calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina,
se a razdo metionina:cisteina ndo for superior a 2, e a soma das concen-
tragdes de fenilalanina e tirosina se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for
superior a 2. A razdo metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser
superior a 2, desde que a adequagdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).
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2.3.2.

23.2.1.

2322.

2.3.2.3.

2.3.2.4.

2.3.3.

2.33.1.

Requisitos relacionados com as proteinas, grupo B

Teor proteico

Minimo Maximo
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)

Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por:

a) 77 % de soro de leite acido, proveniente de concentrado proteico de
soro de leite com um teor proteico de 35 a 80 %;

b) 23 % de soro de leite doce proveniente de soro de leite doce desmi-
neralizado com um teor proteico minimo de 12,5 %.

Transformagdo da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apds a fase de tratamento
térmico, a hidrolise ¢ efetuada a um pH de 7,5 a 8,5 ¢ a uma tempe-
ratura de 55 °C a 70 °C, com a utilizagdo de uma mistura enzimatica de
uma endopeptidase de serina e de um complexo de protease/peptidase.
As enzimas alimentares sdo inativadas numa fase de tratamento térmico
(de 2 a 10 segundos entre 120 °C e 150 °C) durante o processo de
produgéo.

Aminodcidos indispensdveis e condicionalmente indispensaveis e
L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas devem conter uma quantidade dispo-
nivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensa-
vel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como
estabelecido na secgdo A do anexo III. No entanto, para efeitos de
calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina,
se a razdo metionina:cisteina ndo for superior a 2, e a soma das concen-
tragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for
superior a 2. A razdo metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser
superior a 2, desde que a adequagdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

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

Requisitos relacionados com as proteinas, grupo C

Teor proteico

Minimo Maximo

0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,9 /100 keal) (2,8 /100 keal)
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233.2.

23.33.

23.34.

2.4.

5.

Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por 100 % de
concentrado de proteina de soro doce com um teor proteico minimo de
80 %.

Transformagdo da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Antes da hidrolise, o pH ¢
ajustado para um valor entre 6,5 ¢ 7,5 a uma temperatura de 50 °C
a 65 °C. A hidrdlise ¢ efetuada com a utilizacdo de uma mistura enzi-
matica de uma endopeptidase de serina e de uma metaloprotease. As
enzimas alimentares sdo inativadas numa fase de tratamento térmico (de
2 a 10 segundos entre 110 °C e 140 °C) durante o processo de produ-
cao.

Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis e
L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas devem conter uma quantidade dispo-
nivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensa-
vel pelo menos igual & contida na proteina de referéncia, tal como
estabelecido na sec¢do B do anexo III. No entanto, para efeitos de
calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina,
se a razdo metionina:cisteina ndo for superior a 2, ¢ a soma das concen-
tragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for
superior a 2. A razdo metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser
superior a 2, desde que a adequagdo do produto em causa para lactentes
seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.° 3.

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, as formulas para lactentes so
podem ser adicionados aminodcidos que aumentem o valor nutritivo
das proteinas e unicamente nas proporgdes necessarias para o 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
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDOS
Minimo Maximo
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)




02016R0127 — PT — 17.03.2023 — 006.001 — 14

vB
5.1. Deve ser proibida a utilizagdo das seguintes substancias:
— Oleo de sésamo;
— oleo de algodio.

5.2. O teor de acidos gordos frans nido deve ser superior a 3 % do teor total

em lipidos.
M2
5.3. O teor de acido erucico ndo deve ser superior a 0,4 % do teor total em
lipidos.
vB
5.4. Acido linoleico
Minimo Maximo
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
5.5. Acido alfa-linolénico
Minimo Maximo
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6. Acido docosa-hexaenoico
Minimo Maximo
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7. Podem ser adicionados outros acidos gordos polinsaturados de cadeia
longa (20 ou 22 atomos de carbono). Nesse caso, o teor de acidos
gordos polinsaturados de cadeia longa ndo deve ser superior a 2 % do
teor total em lipidos para os 4cidos gordos polinsaturados de cadeia
longa n-6 [1 % do teor total em lipidos para o 4cido araquidonico (20:4
n-6)].

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

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

7. INOSITOL

Minimo Maximo
0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8. HIDRATOS DE CARBONO

Minimo

Maximo

2,2 ¢/100 kJ

3,3 g/100 kI

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Apenas podem ser utilizados os seguintes hidratos de carbono:
— lactose;

— maltose;

— sacarose;

— glucose;

— xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado;

— maltodextrinas;

— amido pré-cozido (naturalmente isento de gluten);

— amido gelatinizado (naturalmente isento de glaten).

Lactose

Minimo Maximo

1,1 g/100 kJ -
(4,5 g/100 kcal) -

Estes niveis minimos ndo se aplicam a férmulas para lactentes:

— em que os isolados de proteinas da soja representem mais de 50 %
do teor proteico total; ou

— que ostentem a men¢do «sem lactose», em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 2.

Sacarose

A sacarose so pode ser adicionada a féormulas para lactentes fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas. O teor da sacarose eventualmente
adicionada ndo deve ser superior a 20 % do teor total de hidratos de
carbono.

Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a féormulas para lactentes 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).

Xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado

Pode adicionar-se xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado a
formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca
ou do leite de cabra ou a formulas para lactentes fabricadas a partir de
isolados de proteinas de soja (estremes ou numa mistura com proteinas
do leite de vaca ou do leite de cabra) apenas se o seu equivalente em
dextrose ndo exceder 32. Se se adicionar xarope de glucose ou xarope de
glucose desidratado a estes produtos, o teor de glucose resultante do
xarope de glucose ou do xarope de glucose desidratado ndo deve ex-
ceder 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

As quantidades maximas de glucose previstas no ponto 8.4 sdo aplica-
veis se se adicionar xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado

a formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas.

Amido pré-cozido e/ou gelatinizado

Minimo Maximo

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

FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS

Podem adicionar-se fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos as
formulas para lactentes. Nesse caso, o teor respetivo ndo deve ser supe-
rior a: 0,8 g/100 ml numa combinagdo de 90 % de oligogalactosil-lac-
tose e 10 % de oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.
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10.
10.1.

10.2.

Podem ser usadas outras combinagdes e niveis maximos de
fruto-oligossacéridos e galacto-oligossacaridos, desde que se demonstre
a sua adequagdo para os lactentes nos termos do artigo 3.°, n.° 3.

SUBSTANCIAS MINERAIS

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca
ou do leite de cabra ou de hidrolisados de proteinas

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Sodio (mg) 6 14,3 25 60
Potassio (mg) 19,1 38,2 80 160
Cloreto (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcio (mg) 12 33,5 50 140
Fosforo (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zinco (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cobre (ug) 14,3 24 60 100
Iodo (pg) 3,6 6,9 15 29
Selénio (pg) 0,72 2 3 8,6
Manganés (pg) 0,24 24 1 100
Molibdénio (pg) — 3,3 — 14
Fluoreto (pg) — 24 — 100

(") Fosforo total.

A razdo molar célcio:fésforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem
superior a 2. A quantidade de fosforo disponivel deve ser calculada
como 80 % do fosforo total para as formulas para lactentes fabricadas
a partir das proteinas do leite de vaca, das proteinas do leite de cabra ou
de hidrolisados de proteinas.

Formulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas de
soja, estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do
leite de cabra

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

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosforo (mg) (1) 72 24 30 100
Zinco (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Fosforo total.

A razdo molar calcio:fosforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem
superior a 2. A quantidade de fosforo disponivel deve ser calculada
como 70 % do fosforo total para as formulas para lactentes fabricadas
a partir de isolados de proteinas de soja.
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11.

12.

VITAMINAS

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maéximo Minimo Maéximo

Vitamina A (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,6 2 2,5
Tiamina (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacina (mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acido pantoténico (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamina Bg (ug) 4.8 41,8 20 175
Biotina (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folato (ug-DFE) (°) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina Bj, (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg a-toco- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (4)

(') Vitamina A preformada; RE = todos os equivalentes de trans-retinol.

(®) Niacina preformada.

(®) Equivalente de folatos alimentares: 1 ug DFE = 1 pg de folato alimentar =
0,6 pug de acido folico das formulas.
(*) Com base na atividade da vitamina E do RRR-o-tocoferol.

NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucleétidos que se seguem:

Maximo ()
(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 adeno- 0,36 1,50
sina

5_’-m0nofosfato de guano- 0,12 0,50
sina

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 11

REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSICAO REFERIDOS NO

vB
1.
2.
2.1.

M1

vB
2.2.

ARTIGO 2.°, N.* 2

ENERGIA

Minimo

Maximo

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

PROTEINAS

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

Formulas de transi¢do fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou

do leite de cabra

Minimo

Maximo

0,38 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal)

(2,5 ¢/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo fabricadas a
partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra devem conter
uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condi-
cionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de
referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do anexo III. No entanto,
para efeitos de calculo, pode usar-se a soma das concentragdoes de me-
tionina e cisteina e de fenilalanina e tirosina.

Formulas de transi¢do fabricadas a partir de isolados de proteinas de
soja, estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do
leite de cabra

Minimo

Maximo

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

No fabrico destas formulas de transi¢do apenas podem ser utilizados
isolados de proteinas de soja.

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo fabricadas a
partir de isolados de proteinas de soja, estremes ou numa mistura com
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra, devem conter uma
quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicional-
mente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referén-
cia, tal como estabelecido na sec¢do A do anexo IIl. No entanto, para
efeitos de calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e
cisteina e de fenilalanina e tirosina.
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2.3.

2.3.1.1.

2.3.1.2.

2.3.1.3.

23.14.

2.3.2.

2.3.2.1.

Formulas de transigdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

As formulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas
devem cumprir os requisitos relacionados com as proteinas previstos no
ponto 2.3.1, no ponto 2.3.2 ou no ponto 2.3.3.

Requisitos relacionados com as proteinas, grupo A

Teor proteico

Minimo Maximo
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)

Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca apds
precipitagdo enzimatica de caseinas por meio de quimosina, composta
por:

a) 63 % de isolado de proteinas de soro isento de caseino-glicomacro-
péptido com um teor proteico minimo de 95 % de matéria seca e
desnaturag@o 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 %.

Transformagdo da proteina

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

Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas devem conter uma quantidade dispo-
nivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensa-
vel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como
estabelecido na sec¢do B do anexo III. No entanto, para efeitos de
calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina
e de fenilalanina e tirosina.

Requisitos relacionados com as proteinas, grupo B

Teor proteico

Minimo Maximo

0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

2,3 /100 keal) (2,8 /100 keal)
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2322,

2.3.23.

23.2.4.

2.3.3.1.

2.33.2.

2.3.3.3.

Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por:

a) 77 % de soro de leite acido, proveniente de concentrado proteico de
soro de leite com um teor proteico de 35 a 80 %;

b) 23 % de soro de leite doce proveniente de soro de leite doce desmi-
neralizado com um teor proteico minimo de 12,5 %.

Transformagdo da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Apds a fase de tratamento
térmico, a hidrélise ¢ efetuada a um pH de 7,5 a 8,5 ¢ a uma tempe-
ratura de 55 °C a 70 °C, com a utilizagdo de uma mistura enzimatica de
uma endopeptidase de serina e de um complexo de protease/peptidase.
As enzimas alimentares sdo inativadas numa fase de tratamento térmico
(de 2 a 10 segundos entre 120 °C e 150 °C) durante o processo de
produgao.

Aminodcidos indispenséaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas devem conter uma quantidade dispo-
nivel de cada aminoécido indispensavel e condicionalmente indispensa-
vel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como
estabelecido na sec¢do A do anexo IIl. No entanto, para efeitos de
calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina
e de fenilalanina e tirosina.

Requisitos relacionados com as proteinas, grupo C

Teor proteico

Minimo Maximo
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Fonte da proteina

Proteina de soro derivada do leite de vaca, constituida por 100 % de
concentrado de proteina de soro doce com um teor proteico minimo de
80 %.

Transformagdo da proteina

O material de base ¢ hidratado e aquecido. Antes da hidrolise, o pH ¢
ajustado para um valor entre 6,5 ¢ 7,5 a uma temperatura de 50 °C
a 65 °C. A hidrdlise é efetuada com a utilizagdo de uma mistura enzi-
matica de uma endopeptidase de serina e de uma metaloprotease. As
enzimas alimentares sdo inativadas numa fase de tratamento térmico (de
2 a 10 segundos entre 110 °C e 140 °C) durante o processo de produ-
céo.
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2.3.3.4. Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as formulas de transigdo fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas devem conter uma quantidade dispo-
nivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensa-
vel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como
estabelecido na sec¢do A do anexo IIl. No entanto, para efeitos de
calculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina
e de fenilalanina e tirosina.

2.4. Quaisquer que sejam as circunstancias, as formulas de transi¢do so
podem ser adicionados aminodcidos que aumentem o valor nutritivo
das proteinas e unicamente nas proporgdes necessarias para o efeito.

3. TAURINA

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

4. LIPIDOS

Minimo Maximo

1,1 g/100 kJ 1,4 ¢/100 kJ

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. Deve ser proibida a utilizagdo das seguintes substancias:

— Oleo de sésamo;

— Oleo de algodao.

4.2. O teor de 4cidos gordos #rans nao deve ser superior a 3 % do teor total
em lipidos.

4.3. O teor de acido erucico ndo deve ser superior a 0,4 % do teor total em
lipidos.

4.4, Acido linoleico

Minimo Maximo

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

45.  Acido alfa-linolénico

Minimo Maximo

12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
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vB
4.6. Acido docosa-hexaenoico
Minimo Maximo
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
4.7. Podem ser adicionados outros acidos gordos polinsaturados de cadeia

longa (20 ou 22 atomos de carbono). Nesse caso, o teor de éacidos
gordos polinsaturados de cadeia longa ndo deve ser superior a 2 % do
teor total em lipidos para os acidos gordos polinsaturados de cadeia
longa n-6 [1 % do teor total em lipidos para o acido araquidénico (20:4
n-6)].

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

5. FOSFOLIPIDOS

A quantidade de fosfolipidos nas férmulas de transicdo ndo deve ser
superior a 2 g/l.

6. HIDRATOS DE CARBONO
Minimo Maximo
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 /100 kcal)
6.1. Deve ser proibida a utilizagdo de ingredientes com gluten.

6.2. Lactose

Minimo Maximo

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Estes niveis minimos ndo se aplicam a féormulas de transigdo:

— em que os isolados de proteinas da soja representem mais de 50 %
do teor proteico tota; ou

— que ostentem a men¢do «sem lactose», em conformidade com o
artigo 9.°, n.° 2.

6.3. Sacarose, frutose, mel

Minimo Maximo

— utilizados separadamente ou em
conjunto: 20 % do teor total de hi-
dratos de carbono

O mel deve ser tratado para destruir esporos de Clostridium botulinum.
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6.4.

6.5.

Glucose

A glucose so6 pode ser adicionada a formulas de transi¢@o 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).

Xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado

Pode adicionar-se xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado a
formulas de transi¢do fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou
do leite de cabra ou a formulas de transicdo fabricadas a partir de
isolados de proteinas de soja (estremes ou numa mistura com proteinas
do leite de vaca ou do leite de cabra) apenas se o seu equivalente em
dextrose ndo exceder 32. Se se adicionar xarope de glucose ou xarope de
glucose desidratado a estes produtos, o teor de glucose resultante do
xarope de glucose ou do xarope de glucose desidratado ndo deve ex-
ceder 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

As quantidades maximas de glucose previstas no ponto 6.4 sdo aplica-
veis se se adicionar xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado
as formulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas.

FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS

Podem adicionar-se fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos as
formulas de transi¢do. Nesse caso, o teor respetivo ndo deve ser superior
a: 0,8 g/100 ml numa combinagdo de 90 % de oligogalactosil-lactose e
10 % de oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.

Podem ser usadas outras combinagdes e niveis maximos de
fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos, desde que se demonstre
a sua adequagdo para os lactentes nos termos do artigo 3.°, n.° 3.

SUBSTANCIAS MINERAIS

Formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca
ou do leite de cabra ou de hidrolisados de proteinas

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Sodio (mg) 6 14,3 25 60
Potassio (mg) 19,1 38,2 80 160
Cloreto (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcio (mg) 12 33,5 50 140
Fosforo (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,14 0,48 0,6 2

Zinco (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cobre (ug) 14,3 24 60 100
Iodo (png) 3,6 6,9 15 29
Selénio (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganés (pg) 0,24 24 1 100
Molibdénio (ug) — 33 — 14
Fluoreto(png) — 24 — 100

(") Fosforo total.
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8.2.

A razdo molar calcio:fosforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem
superior a 2. A quantidade de fosforo disponivel deve ser calculada
como 80 % do fosforo total para as formulas de transicdo fabricadas a
partir das proteinas do leite de vaca, das proteinas do leite de cabra ou
de hidrolisados de proteinas.

Férmulas de transicdo fabricadas a partir de isolados de proteinas de
soja, estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do
leite de cabra

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

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosforo (mg) (') 7,2 24 30 100
Zinco (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Fosforo total.

A razdo molar célcio:foésforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem
superior a 2. A quantidade de fosforo disponivel deve ser calculada
como 70 % do fosforo total para as formulas de transi¢do fabricadas a
partir de isolados de proteinas de soja.

VITAMINAS

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo

Vitamina A (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavina (pg) 14,3 95,6 60 400
Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acido pantoténico (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamina Bg (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotina (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folato (ug-DFE) (°) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B, (pug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg a-toco- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (*)

(!) Vitamina A preformada; RE = todos os equivalentes de trans-retinol.

(®) Niacina preformada.

(®) Equivalente de folatos alimentares: 1 pg DFE = 1 pg de folato alimentar =
0,6 pug de acido folico das formulas.

(*) Com base na atividade da vitamina E do RRR-o-tocoferol.
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10.

NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucledtidos que se seguem:

Maéximo (1)
(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
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

AMINOACIDOS lNDlSPENSAVElS E
INDISPENSAVEIS NO LEITE HUMANO

CONDICIONALMENTE

Para efeitos do ponto 2 dos anexos I e I, o leite humano deve ser utilizado como
a proteina de referéncia, tal como estabelecido nas sec¢des A e B do presente

anexo, respetivamente.

A. »MS Foérmulas para lactentes e formulas de transigdo fabricadas a partir de
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra e formulas para lactentes e
formulas de transi¢do fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja,
estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra
e formulas para lactentes e formulas de transi¢do fabricadas a partir de hi-

drolisados de proteinas «

Para efeitos do disposto nos pontos 2.1, 2.2, 2.3.2 e 2.3.3 dos anexos I e II,
os aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis presentes
no leite humano, expressos em mg por 100 kJ e por 100 kcal, sdao os

seguintes:
Por 100 kJ (") Por 100 kcal

Cisteina 9 38
Histidina 10 40
Isoleucina 22 90
Leucina 40 166
Lisina 27 113
Metionina 5 23
Fenilalanina 20 83
Treonina 18 77
Triptofano 8 32
Tirosina 18 76
Valina 21 88

() 1 kI =0,239 keal.

B. Formulas para lactentes e formulas de transigdo fabricadas a partir de hidro-

lisados de proteinas

Para efeitos do disposto no ponto 2.3.1 do anexo I ¢ do anexo II, os ami-
noacidos indispensaveis e condicionalmente indispenséaveis presentes no leite
humano, expressos em mg por 100 kJ e por 100 kcal, sdo os seguintes:

Por 100 kJ (")

Por 100 kcal

Arginina 16 69
Cisteina 6 24
Histidina 11 45
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Por 100 kJ (1) Por 100 kcal
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

() 1kJ =0,239 keal.
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ANEXO 1V

SUBSTANCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 4.°, N.° 3

Denominagdo quimica do composto parental da substdn- | Limite maximo de residuos

cia () (mg/kg)
Cadusafos 0,006
Demetdo-S-metilo 0,006

Demetao-S-metilsulfona
Oxidemetao-metilo

Etoprofos 0,008
Fipronil 0,004
Propinebe 0,006

(") Aplica-se a defini¢do de residuo mais atualizada conforme estabelecida nos anexos II,
III, IV ou V pertinentes do Regulamento (CE) n.® 396/2005 (a definigdo de residuo é
mencionada entre parénteses a seguir ao composto parental da substancia).
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ANEXO V

SUBSTANCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 4.° N.° 4

Denominagdo quimica do composto parental da substincia (')

Aldrina
Dieldrina
Dissulfotao
Endrina
Fensulfotido
Fentina
Haloxifope
Heptacloro
Hexaclorobenzeno
Nitrofena
Ometoato
Terbufos.

(") Aplica-se a defini¢do de residuo mais atualizada conforme estabelecida nos anexos II,
I, IV ou V pertinentes do Regulamento (CE) n.° 396/2005 (a defini¢do de residuo ¢
mencionada entre parénteses a seguir ao composto parental da substancia).
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ANEXO VI

NOMES REFERIDOS NO Artigo 5.°

PARTE A
Nomes referidos no artigo 5.°, n.° 1

O nome das formulas para lactentes e das formulas de transi¢do que ndo as
formulas para lactentes e as formulas de transi¢@o fabricadas inteiramente a partir
de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra deve ser, respetivamente:

— em bulgaro: «Xpanu 3a kbpMadera» e «IIpexomHu XpaHm»,
— em espanhol: «Preparado para lactantes» ¢ «Preparado de continuaciony,

— em checo: «Pocatecni kojeneckou vyzivou» e «Pokracovaci kojeneckou vy-
Zivouy,

— em dinamarqués: «Modermalkserstatning» e «Tilskudsblanding»,
— em alemao: «Sduglingsanfangsnahrung» e «Folgenahrungy,
— em estonio: «Imiku piimasegu» e «Jatkupiimaseguy,

— em grego: «[lapoaokevacua 7y Ppépny» e «Ilapackedacpa dedTepng
Bpepung niiog,

— em inglés: «Infant formula» e «Follow-on formulay,

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

— em croata: «Pocetna hrana za dojencad» e «Prijelazna hrana za dojencady,
— em italiano: «Formula per lattanti» e «Formula di proseguimentoy,

— em letdo: «Maistjums zidainiem» e «Papildu &dinasanas maisijums zidai-
niemy,

— em lituano: «Pradinio maitinimo kiidikiy miSiniai» e «Tolesnio maitinimo
kudikiy miSiniai»,

— em hungaro: «Anyatej-helyettesitd tapszer» e «Anyatej-kiegészitd tapszer»,
— em maltés: «Formula tat-trabi» e «Formula tal-prosegwiment»,

— em neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding» e «Opvolgzuigelingenvoe-
dingy,

— em polaco: «Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat» e «Preparat do
dalszego zywienia niemowlaty,

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

— em romeno: «Formuld de Inceput» e «Formuld de continuare»,

— em eslovaco: «Pociatoéna dojcenska vyziva» e «Nasledna dojéenska vyzivay.
— em esloveno: «Zacetna formula za dojencke» e «Nadaljevalna formulay,

— em finlandés: «Aidinmaidonkorvike» e «Vieroitusvalmistey,

— em sueco: «Modersmjolksersittning» e «Tillskottsnaringy.
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PARTE B
Nomes referidos no artigo 5.° n.° 2

O nome das formulas para lactentes ou formulas de transi¢do integralmente
fabricadas a partir das proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra deve
ser, respetivamente:

— em bulgaro: «Mieka 3a kbpMaueta» e «lIpexomnHu Mieka»,

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

— em checo: «Pocateéni kojenecka vyziva» e «Pokracovaci kojenecka vyzivay,

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

— em alemao: «Sduglingsmilchnahrungy» e «Folgemilchy,

— em estonio: «Piimal pohinev imiku piimasegu» e «Piimal pdhinev jitkupii-
maseguy,

— em grego: «I'dha yio Bpépm» e «dAa dedtepng Ppepicng nAioy,
— em inglés: «Infant milk» e «Follow-on milky,
— em francés: «Lait pour nourrissons» e «Lait de suite»,

— em croata: «Pocetna mlije¢na hrana za dojencad» e «Prijelazna mlije¢na
hrana za dojencad,

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

— em letdo: «Piena maistjums zidainiem» e «Papildu &dinasanas piena maisi-
jums Zidainiemy»,

— em lituano: «Pradinio maitinimo kiidikiy pieno miSiniai» e «Tolesnio maiti-
nimo kuadikiy pieno miSiniai»,

— em hungaro: «Tejalapi anyatej-helyettesité tapszer» e «Tejalapu
anyatej-kiegészitd tapszer»,

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

— em neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk» ou «Zui-
gelingenmelk» e «Opvolgmelk»,

— em polaco: «Mleko poczatkowe» e «Mleko nastgpne»,
— em portugués: «Leite para lactentes» e «Leite de transigdo»,
— em romeno: «Lapte de inceput» e «Lapte de continuare»,

— em eslovaco: «Pociato¢na dojcenska mlie¢na vyziva» e «Nasledna dojcenska
mliena vyzivay,

— em esloveno: «Zacetno mleko za dojencke» e «Nadaljevalno mlekoy,

— em finlandés: «Maitopohjainen didinmaidonkorvike» e «Maitopohjainen vie-
roitusvalmistey,

— em sueco: «Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk» e «Tills-
kottsnaring uteslutande baserad pa mjolk».
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ANEXO VII

DOSES DE REFERENCIA REFERIDAS NO ARTIGO 7.°, N.° 7

Nutrientes Dose de referéncia
Vitamina A (ng) 400
Vitamina D (ng) 7
Vitamina E (mg TE) 5
Vitamina K (ng) 12
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,7
Niacina (mg) 7
Vitamina B6 (mg) 0,7
Folato (ng) 125
Vitamina B12 (png) 0,8
Acido pantoténico (mg) 3
Biotina (ng) 10
Calcio (mg) 550
Fosforo (mg) 550
Potassio (mg) 1000
Sodio (mg) 400
Cloreto (mg) 500
Ferro (mg) 8
Zinco (mg) 5
Todo (ng) 80
Selénio (ng) 20
Cobre (mg) 0,5
Magnésio (mg) 80
Manganés (mg) 1,2




	Texto consolidado: Regulamento Delegado�(UE) 2016/127 da Comissãode 25 de setembro de 2015
	Alterado por:

	Regulamento Delegado�(UE) 2016/127 da Comissão de 25 de setembro de 2015 que completa o Regulamento�(UE) n.�o 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos específicos em matéria de composição e informação aplicáveis às fórmulas para lactentes e fórmulas de transição e no que diz respeito aos requisitos em matéria de informação sobre a alimentação de lactentes e crianças pequenas (Texto relevante para efeitos do EEE)
	Artigo 1.�o Colocação no mercado
	Artigo 2.�o Requisitos em matéria de composição
	Artigo 3.�o Adequação dos ingredientes
	Artigo 4.�o Requisitos em matéria de pesticidas
	Artigo 5.�o Nome do alimento
	Artigo 6.�o Requisitos específicos em matéria de informação alimentar
	Artigo 7.�o Requisitos específicos quanto à declaração nutricional
	Artigo 8.�o Alegações nutricionais e de saúde em fórmulas para lactentes
	Artigo 9.�o Menções relacionadas com a lactose e o ácido �docosa-�hexaenoico�(DHA)
	Artigo 10.�o Requisitos em matéria de práticas promocionais e comerciais para as fórmulas para lactentes
	Artigo 11.�o Requisitos em matéria de informações relacionadas com a alimentação dos lactentes e das crianças pequenas
	Artigo 12.�o Notificação
	Artigo 13.�o Diretiva 2006/141/CE
	Artigo 14.�o Entrada em vigor e aplicação
	ANEXO I REQUISITOS EM MATÉRIA DE COMPOSIÇÃO REFERIDOS NO ARTIGO 2.�o, N.�o 1
	ANEXO II REQUISITOS EM MATÉRIA DE COMPOSIÇÃO REFERIDOS NO ARTIGO 2.�o, N.�o 2
	ANEXO III AMINOÁCIDOS INDISPENSÁVEIS E CONDICIONALMENTE INDISPENSÁVEIS NO LEITE HUMANO
	ANEXO IV  SUBSTÂNCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 4.�o, N.�o 3
	ANEXO V  SUBSTÂNCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 4.�o, N.�o 4
	ANEXO VI NOMES REFERIDOS NO Artigo 5.�o
	ANEXO VII DOSES DE REFERÊNCIA REFERIDAS NO ARTIGO 7.�o, N.�o 7


