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Assunto: Posi¢do do Conselho em primeira leitura tendo em vista a adogao do
Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados a
fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para
controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as
Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da
Comissao, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
e os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissao
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REGULAMENTO (UE) N.°..../2013
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

relativo aos alimentos para lactentes e crian¢as pequenas,
aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta
para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho,
as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissao,
a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
e os Regulamentos (CE) n.” 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 114.°,
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Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
o (- . 1

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’,

. . . )
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio”,

! JO C 24 de 28.1.2012, p. 119.

Posi¢do do Parlamento Europeu de 4 de junho de 2012. (ainda nao publicada no Jornal
Oficial). e posi¢do do Conselho em primeira leitura de ... [(JO ...)] [(ainda ndo publicada no
Jornal Oficial)]. Posicao do Parlamento Europeu de.. [(JO ...)] [(ainda ndo publicada no
Jornal Oficial)] [e decis@o do Conselho de ...].
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Considerando o seguinte:

(1)

)

3)

4)

O artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) prevé que,
no que diz respeito as medidas que tenham por objeto o estabelecimento e o funcionamento
do mercado interno e que digam respeito, nomeadamente, a saide, seguranca e defesa dos
consumidores, a Comissdo baseia-se num nivel de protecdo elevado, tendo nomeadamente

em conta qualquer nova evolucao baseada em dados cientificos.

A livre circulacdo de alimentos seguros e sdos constitui um aspeto essencial do mercado
interno, contribuindo significativamente para a saude e o bem-estar dos cidaddos e para os

seus interesses sociais € econdmicos.

A legislagdo da Unido aplicavel aos alimentos visa garantir, nomeadamente, que nenhum
alimento seja colocado no mercado se nao for seguro. Por conseguinte, convém excluir da
composicdo das categorias de alimentos abrangidas pelo presente regulamento as
substancias consideradas prejudiciais para a satide dos grupos da populagdo em causa ou

improprias para consumo humano.

A Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009,
relativa aos géneros alimenticios destinados a uma alimentagio especial', estabelece regras
gerais aplicaveis a composicao e preparacdo dos alimentos especialmente concebidos para
satisfazer os requisitos nutricionais especiais das pessoas a que se destinam. Na sua maior

parte, as disposi¢des desta diretiva datam de 1977 e necessitam de ser revistas.

1

JO L 124 de 20.5.2009, p. 21.
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)

(6)

A Diretiva 2009/39/CE estabelece uma definicdo comum para "géneros alimenticios
destinados a uma alimentagao especial", bem como requisitos gerais de rotulagem,

incluindo a indicagdo da adequagdo desses alimentos aos fins nutricionais alegados.

Os requisitos gerais de composicao e rotulagem estabelecidos na Diretiva 2009/39/CE sao
complementados por um conjunto de atos juridicos da Unido de carater ndo legislativo,
aplicaveis a categorias especificas de alimentos. A este respeito, regras harmonizadas estao
previstas nas Diretivas da Comissao 96/8/CE, de 26 de fevereiro de 1996, relativa aos
alimentos destinados a ser utilizados em dietas de restrigdo calorica para redugio do peso’
e 1999/21/CE , de 25 de marg¢o de 1999, relativa aos alimentos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos®. Da mesma forma, a Diretiva 2006/125/CE da Comissdo”,
estabelece determinadas regras harmonizadas relativamente a alimentos transformados a
base de cereais e aos alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas jovens. A
Diretiva 2006/141/CE da Comissdo* estabelece regras harmonizadas relativas a formulas
para lactentes e formulas de transicao e o Regulamento (CE) n.° 41/2009 da Comissio’,
estabelece regras harmonizadas relativo a composicao e rotulagem dos géneros

alimenticios adequados a pessoas com intolerancia ao gluten.

N AW N -

JO L 55de 6.3.1996, p. 22.
JO L 91 de 7.4.1999, p. 29.
JO L 339 de 6.12.2006, p. 16.
JO L 401 de 30.12.2006, p. 1.
JOL 16 de 21.1.2009, p. 3.
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(7)

(8)

)

Além disso, estdo previstas regras harmonizadas na Diretiva 92/52/CEE do Conselho,

de 18 de junho de 1992 relativa as formulas para lactentes e as formulas de transi¢cao
destinadas & exportagdo para paises terceiros' e no Regulamento (CE) n.° 953/2009 da
Comissao, de 13 de outubro de 2009, relativo as substincias que podem ser adicionadas,
para fins nutricionais especificos, aos géneros alimenticios destinados a uma alimentagao

. 12
especial®.

A Diretiva 2009/39/CE prevé a aplicagdo, a nivel nacional, de um procedimento geral de
notificagdo dos alimentos apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar
como correspondendo a defini¢do de "géneros alimenticios destinados a uma alimentacao
especial", antes da sua coloca¢do no mercado da Unido, e para os quais a legislagao da
Unido nao preveja disposic¢des especificas, a fim de facilitar a monitorizagao eficiente

desses alimentos por parte dos Estados-Membros.

Ficou demonstrado, num relatério da Comissdo, 27 de junho de 2008, ao Parlamento
Europeu e ao Conselho sobre a aplicagdo daquele procedimento de notificacdo, que a
defini¢do de géneros alimenticios destinados a uma alimentagao especial podia suscitar
diferentes interpretagdes por parte das autoridades nacionais. Por conseguinte, o relatorio
concluiu que seria necessaria uma revisao da Diretiva 2009/39/CE, para garantir uma

execucao mais eficaz e harmonizada da legislagdo da Unido.

2

JOL 179 de 1.7.1992, p. 129
JO L 269 de 14.10.2009, p. 9.
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(10) Um relatorio de estudo da Agra CEAS Consulting, de 29 de abril de 2009, sobre a revisao
da Diretiva 2009/39/CE confirmou as conclusdes do relatério da Comissdo, de 27 de junho
de 2008, sobre a execucdo do procedimento de notificacdo, indicando que, em virtude da
definicdo lata estabelecida nessa diretiva, cada vez mais géneros alimenticios sao
atualmente comercializados e rotulados como géneros alimenticios destinados a uma
alimentacdo especial. Esse relatorio de estudo salienta também que os tipos de alimentos
regulamentados por aquela diretiva diferem significativamente entre Estados-Membros;
pode suceder que alimentos semelhantes sejam comercializados a0 mesmo tempo em
Estados-Membros diferentes como alimentos para uma alimentacao especial e/ou como
alimentos para consumo corrente, incluindo suplementos alimentares, destinados a
populagdo em geral ou a determinados subgrupos da populagdo, como as gravidas, as
mulheres pos-menopdusicas, as pessoas idosas, as criangas em crescimento, 0s
adolescentes, os individuos com niveis variaveis de atividade e outros. Esta situacao
compromete o funcionamento do mercado interno, cria inseguranca juridica para as
autoridades competentes, os operadores das empresas do setor alimentar, em especial as
pequenas e médias empresas (PME), e os consumidores, ndo sendo de excluir riscos de
abuso de comercializacdo e de distor¢do da concorréncia. As diferencas de interpretacao

deverdo, por conseguinte, ser eliminadas mediante simplifica¢do do quadro regulamentar.
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(1D

Afigura-se que outros atos juridicos da Unido recentemente adotados estdo mais adaptados
a um mercado alimentar inovador e em evolugdo do que a Diretiva 2009/39/CE. De
relevancia e importancia particulares neste contexto sao: a Diretiva 2002/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximacao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares’, o
Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 20 de dezembro de 2006, relativo as alegagdes nutricionais e de saude sobre os
alimentos’ ¢ o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de dezembro de 2006, relativo a adi¢ao de vitaminas, minerais ¢ determinadas outras
substancias aos alimentos®. Por outro lado, esses atos juridicos da Unido regulariam
adequadamente algumas das categorias de alimentos abrangidas pela Diretiva 2009/39/CE

com menores encargos administrativos e mais clareza quanto ao &mbito de aplicacdo e aos

objetivos.

(12) Além disso, a experiéncia demonstra que determinadas regras constantes ou adotadas ao
abrigo da Diretiva 2009/39/CE deixaram de ser eficazes para assegurar o funcionamento
do mercado interno.

(13) Assim, devera ser abolida a no¢do de "géneros alimenticios destinados a uma alimentag¢ao
especial" e a Diretiva 2009/39/CE devera ser substituida pelo presente ato. Para simplificar
a sua aplicagdo e assegurar a coeréncia em todos os Estados-Membros, o presente ato
devera assumir a forma de regulamento.

! JOL 183 de 12.7.2002, p. 51.

2 JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.

3 JO L 404 de 30.12.2006, p. 26.
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(14)

(15)

O 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 Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios', prevé principios e defini¢des comuns que
integram a legislagdo da Unido aplicavel aos alimentos. Certas defini¢des previstas naquele

regulamento deverdo ser aplicaveis no ambito do presente regulamento.

Certos grupos da populagdo tém como fonte parcial ou exclusiva de alimentacdo um
numero limitado de categorias de alimentos. Estas categorias de alimentos sao
fundamentais para a gestdo de determinados estados de satide e/ou sdo essenciais para
satisfazer os requisitos nutricionais de certos grupos da populag@o vulneraveis bem
definidos. Dessas categorias de alimentos fazem parte as formulas para lactentes e as
formulas de transigdo, os alimentos transformados a base de cereais e os alimentos para
bebés e para fins medicinais especificos. A experiéncia demonstrou que as disposi¢des das
Diretivas 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE garantem a livre circulacdao dessas
categorias de alimentos de forma satisfatoria, ao mesmo tempo que asseguram um elevado
nivel de protecao da satide publica. Convém, pois, que o presente regulamento trate
essencialmente dos requisitos gerais em matéria de composicao e informacao aplicaveis
aquelas categorias de alimentos, tendo em conta as Diretivas 1999/21/CE, 2006/125/CE e
2006/141/CE.

1

JOL 31de 1.2.2002, p. 1.
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(16)

(17)

Além disso, tendo em conta a taxa crescente de pessoas com excesso de peso ou obesas,
assiste-se a colocacdo no mercado de um niimero cada vez maior de substitutos integrais da
dieta para controlo do peso. Atualmente, para esses alimentos presentes no mercado pode
fazer-se uma distin¢do entre produtos destinados a dietas de baixo teor calorico, que
contém entre 3 360 kJ (800 kcal) e 5 040 kJ (1200 kcal), e produtos destinados a dietas
hipocaldricas, que contém geralmente menos do que 3 360 kJ (800 kcal). Tendo em conta a
natureza dos alimentos em causa, ¢ conveniente estabelecer certas disposi¢des especificas
para os mesmos. A experiéncia demonstrou que as disposigdes relevantes da Diretiva
96/8/CE garantem a livre circulagdo dos alimentos apresentados como substitutos integrais
da dieta didria para controlo do peso de forma satisfatoria, assegurando, em simultaneo, um
elevado nivel de protecdo da satde publica. Convém, pois, que o presente regulamento
trate essencialmente dos requisitos gerais em matéria de composi¢ao e informagao
aplicaveis aos alimentos de substitui¢do integral da dieta diaria, incluindo os alimentos de
valor energético muito baixo, tendo em conta as disposi¢des aplicaveis da Diretiva

96/8/CE.

O presente regulamento devera prever, nomeadamente, as defini¢des das férmulas para
lactentes e das formulas de transi¢ao, dos alimentos transformados a base de cereais e dos
alimentos para bebés, dos alimentos para fins medicinais especificos e dos substitutos
integrais da dieta para controlo do peso, tendo em conta as disposi¢des relevantes das

Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE , 2006/125/CE e 2006/141/CE.
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(18)

(19)

(20)

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 estabelece os principios da anélise dos riscos em
matéria de alimentos e define as estruturas e os mecanismos para a realizagcao das
avaliag0es técnicas e cientificas efetuadas pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos (a seguir designada "Autoridade"). Para efeitos do presente regulamento, a
Autoridade devera ser consultada sobre todas as questdes suscetiveis de afetar a satide

publica.

E importante que os ingredientes utilizados no fabrico dos alimentos abrangidos pelo
presente regulamento sejam indicados para as pessoas a que se destinam e satisfagam os
seus requisitos nutricionais e que a sua adequagao nutricional tenha sido determinada com
base em dados cientificos geralmente aceites. Esta adequagdo devera ser demonstrada

através de uma revisdo sistematica dos dados cientificos disponiveis.

Os niveis maximos de residuos de pesticidas estabelecidos na legisla¢do aplicavel da
Unido, em particular no Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de residuos de
pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais,
de origem vegetal ou animal', deverio ser aplicaveis sem prejuizo das disposicdes
especificas estabelecidas no presente regulamento e nos atos delegados adotados ao abrigo

do mesmo.

1

JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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21

(22)

A utilizagao de pesticidas pode resultar em residuos de pesticidas nos alimentos abrangidos
pelo presente regulamento. Por conseguinte, a sua utilizacdo devera ser limitada em toda a
medida do possivel, tendo em conta os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado’. Todavia, a restricdo ou a proibicao da sua
utilizagcdo ndo garante necessariamente que os alimentos abrangidos pelo presente
regulamento, incluindo os alimentos para lactentes e criancas pequenas, estejam isentos
desses pesticidas, uma vez que determinados pesticidas contaminam o ambiente, podendo
os seus residuos ser encontrados em tais alimentos. Por conseguinte, os niveis maximos de
residuos nos alimentos em causa deverdo ser fixados ao nivel mais baixo possivel para
proteger grupos da populagdo vulneraveis, tendo em conta as boas praticas agricolas, bem

como outras fontes de exposi¢do, como a contaminagao ambiental.

As restrigdes e proibicdes de certos pesticidas equivalentes as estabelecidas atualmente nos
Anexos das Diretivas 2006/125/CE e 2006/141/CE deverao ser tidas em conta em atos
delegados adotados ao abrigo do presente regulamento. Estas restricdes e proibigdes
deverdo ser periodicamente atualizadas, devendo ser prestada particular atengdo aos
pesticidas que contém substancias ativas, agentes de prote¢do ou agentes sinérgicos que, ao
abrigo do Regulamento (CE) n. o0 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 16 de dezembro de 2008 , relativo a classificag¢do, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas®, sdo classificados como mutagénicos das categorias 1A ou 1B,
cancerigenos das categorias 1A ou 1B, toxicos para a reproducdo das categorias 1A ou 1B,
ou considerados como possuindo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

suscetiveis de causar efeitos prejudiciais nos seres humanos.

2

JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
JO L 353 de 31.12.2008, p.1.
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(23) As substancias abrangidas pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 258/97 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de janeiro de 1997 relativo a novos alimentos e
ingredientes alimentares' ndo deverdo ser adicionadas aos alimentos abrangidos pelo
presente regulamento, a menos que, para além das condigdes estabelecidas nos termos do
presente regulamento e pelos atos delegados adotados ao abrigo do presente regulamento ,
preencham também as condi¢des para serem colocadas no mercado nos termos do
Regulamento (CE) n.° 258/97. Caso haja uma alteragao significativa dos métodos de
producdo de uma substancia que tenha sido utilizada de acordo com o presente
regulamento ou uma alteragdo da dimensao das particulas dessa substancia, por exemplo
gracas a nanotecnologia, essa substancia devera ser considerada diferente da utilizada de
acordo com o presente regulamento e devera ser reavaliada nos termos do

Regulamento (CE) n.° 258/97 e posteriormente nos termos do presente regulamento.

(24) O Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de outubro de 2011 relativo a prestacdo de informagao aos consumidores sobre 0s
géneros alimenticios’, estabelece requisitos gerais em matéria de rotulagem. Estes
requisitos em matéria de rotulagem deverdo, regra geral, aplicar-se as categorias de
alimentos abrangidas pelo presente regulamento. No entanto, o presente regulamento
deverd ainda estabelecer requisitos adicionais ou derrogacdes ao Regulamento (UE)
n.° 1169/2011, caso necessario, a fim de cumprir os objetivos especificos do presente

regulamento.

! JO L 43 de 14.2.1997, p. 1.
2 JO L 304 de 22.11.2011, p. 18.
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(25) A rotulagem, apresentag¢do ou publicidade dos alimentos abrangidos pelo presente
regulamento ndo deverdo atribuir a esses alimentos propriedades de prevencdo, tratamento
ou cura de doengas humanas, nem sugerir tais propriedades. Os alimentos para fins
medicinais especificos, todavia, destinam-se a gestdo da dieta de pacientes com capacidade
limitada, diminuida ou alterada, por exemplo, para ingerir alimentos normais devido a
doengas, anomalias ou estados de saude especificos. A referéncia a gestao dietética de
doengas, anomalias ou estados de satide aos quais se destinam os alimentos ndo devera ser
considerada como atribuindo uma propriedade de prevengao, tratamento ou cura de

doeng¢as humanas.

(26) No intuito de proteger os consumidores vulneraveis, os requisitos em matéria de rotulagem
deverdo assegurar a identificagcdo exata do produto pelos consumidores. No caso das
formulas para lactentes e das formulas de transi¢do, toda a informacao escrita e veiculada
por imagens devera permitir estabelecer uma clara distingao entre as diferentes formulas. A
dificuldade de determinar a idade exata de um lactente retratado na rotulagem podera
confundir os consumidores e obstar a identificacdo do produto. Esse risco podera ser
evitado mediante restricdes adequadas em matéria de rotulagem. Além disso, tendo em
conta que as formulas para lactentes sdo alimentos que satisfazem os requisitos nutricionais
desses lactentes desde a nascenga até a introduc¢ao de alimentagdo complementar adequada,
a identificacdo inequivoca do produto € crucial para a protecdo dos consumidores. Por
conseguinte, deverdo ser introduzidas restricdes adequadas relativas a apresentagdo e

publicidade das férmulas para lactentes.
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(27)

(28)

(29)

O presente regulamento devera prever os critérios para a defini¢cdo dos requisitos em
matéria de composi¢do e informagao aplicaveis as formulas para lactentes, as formulas de
transicdo, aos alimentos transformados a base de cereais e aos alimentos para bebés, aos
alimentos para fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo

do peso, tendo em conta as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE..

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece as regras e condi¢des de utilizagdo das
alegacdes nutricionais e de satide nos alimentos. Estas regras deverdo aplicar-se em geral
as categorias de alimentos abrangidas pelo presente regulamento, salvo disposi¢do em

contrario do presente regulamento ou de atos delegados adotados ao abrigo do mesmo.

Segundo as recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saude, os lactentes com baixo
peso a nascenga deverdo ser alimentados a leite materno. Nao obstante, os lactentes com
baixo peso a nascenga e prematuros podem ter requisitos nutricionais que nao possam ser
satisfeitos pelo leite materno ou por féormulas-padrao para lactentes. Com efeito, os
requisitos nutricionais de lactentes nascidos prematuramente e/ou com baixo peso a
nascenca podem depender do estado de satde do lactente, em especial do seu peso em
comparagdo com um lactente de boa saude, e do nimero de semanas de gestagdo. Devera
ser decidido caso a caso se o estado de satide do lactente exige o consumo sob supervisao
médica de um alimento para fins médicos especiais desenvolvido para satisfazer os
requisitos nutricionais de lactentes ( formula) adaptado a gestao dietética do seu estado

especifico.
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(30) A Diretiva 1999/21/CE prevé que certos requisitos de composi¢ao aplicaveis as formulas
para lactentes e as formulas de transicdo, estabelecidos na Diretiva 2006/141/CE, sejam
aplicaveis aos alimentos para fins medicinais especiais destinados aos lactentes em fungdo
da idade. No entanto, certas disposi¢des, nomeadamente as relativas a rotulagem, a
apresentagao, a publicidade e as praticas promocionais € comerciais constantes da Diretiva
2006/141/CE nao se aplicam atualmente a tais alimentos. A evolug¢dao do mercado, a par de
um aumento significativo desses alimentos, torna necessaria uma revisao daqueles
requisitos em matéria de férmulas destinadas a latentes, tais como a utilizag¢ao de pesticidas
em produtos destinados a produgdo dessas formulas, os residuos de pesticidas, a rotulagem,
a apresentacdo, a publicidade e as praticas promocionais e comerciais das formulas para
lactentes, que deverdo igualmente ser aplicaveis aos alimentos para fins medicinais

especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais de lactentes.
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(31) Cada vez mais bebidas lacteas e produtos semelhantes sdo promovidos no mercado da
Unido como sendo particularmente adaptados as criangas pequenas. Estes produtos, que
podem ser derivados de proteinas de origem animal vegetal, como por exemplo o leite de
vaca, o leite de cabra, a soja ou o arroz, sdo muitas vezes comercializados como "leites de
crescimento” ou "leites para criangas" ou com designacdes semelhantes. Estes produtos sao
atualmente regulamentados por diferentes atos juridicos da Unido, como os Regulamentos
(CE) n.° 178/2002, n.° 1924/2006 e n.° 1925/2006 e a Diretiva 2009/39/CE , mas ndo sdo
abrangidos pelas medidas especificas existentes aplicaveis aos alimentos para lactentes e
criancas pequenas. As opinides divergem quanto a questdo de saber se estes produtos
satisfazem os requisitos nutricionais do grupo da populacdo a que se destinam. Por
conseguinte, a Comissdo devera apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, apos
consultar a Autoridade, um relatorio sobre a eventual necessidade de se adotarem
disposi¢des especiais relativas & composicao, a rotulagem e outros tipos de requisitos, se
for caso disso, para esses produtos. Esse relatorio devera analisar nomeadamente os
requisitos nutricionais das criancas pequenas, o papel desses produtos na sua dieta, tendo
em conta os padrdes de consumo, o aporte nutricional e os niveis de exposi¢ao destas
criangas pequenas a contaminantes e pesticidas. O relatorio deverd analisar igualmente a
composi¢do destes produtos e se estes produtos tém quaisquer beneficios nutricionais
quando comparados com um regime alimentar normal de uma crianga em fase de

desmame. A Comissdo podera acompanhar o relatorio de propostas legislativas.
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(32)

A Diretiva 2009/39/CE prevé a possivel adogao de disposigdes especificas relativamente as
seguintes duas categorias especificas de alimentos que correspondem a definicao de
géneros alimenticios destinados a uma alimentacao especial: "alimentos adaptados a um
esfor¢o muscular intenso, sobretudo para desportistas" e "alimentos destinados a pessoas
que sofrem de perturbagdes do metabolismo dos glucidos (diabetes)". No que diz respeito
as disposigoes especificas para os alimentos destinados a pessoas que sofrem de
perturbagdes do metabolismo dos glicidos (diabetes), um relatério da Comissao ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, de 26 de junho de 2008, sobre os alimentos destinados
a pessoas que sofrem de perturbagdes do metabolismo dos glucidos (diabetes), concluiu
que ndo existe uma base cientifica para fixar requisitos especificos em matéria de
composi¢do. No que se refere aos alimentos adaptados a um esforco muscular intenso,
sobretudo para desportistas, ndo se chegou a nenhuma conclusdo positiva para a elaboracao
de disposi¢des especificas, devido a grande divergéncia de opinides entre os Estados-
-Membros e as partes interessadas quanto ao ambito da legisla¢do especifica, ao nimero de
subcategorias dos alimentos a incluir, aos critérios para estabelecer requisitos em matéria
de composicdo e ao seu potencial impacto sobre a inovacao no desenvolvimento dos
produtos. Por conseguinte, ndo convém estabelecer disposicdes especificas nesta fase. Por
outro lado, com base em pedidos apresentados pelos operadores das empresas do setor
alimentar, foram analisadas alegac¢des pertinentes com vista a uma autorizagao nos termos

do Regulamento (CE) n.° 1924/2006.
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(33)

(34)

(35)

Todavia, as opinides divergem quanto a necessidade de novas regras para assegurar a
protecdo adequada dos consumidores de alimentos destinados a desportistas, também
chamados alimentos adaptados a um esforco muscular intenso. Por conseguinte, a
Comissao devera ser convidada a apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, apds
consultar a Autoridade, um relatorio sobre a eventual necessidade de se adotarem
disposicdes relativas aos alimentos destinados a desportistas. A consulta da Autoridade
devera ter em conta o relatorio do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana,

de 28 de fevereiro de 2001, sobre a composicao e a especificagdo dos alimentos adaptados
a um esforco muscular intenso, sobretudo para os desportistas. No seu relatorio, a
Comissdo devera, em especial, avaliar a necessidade de disposigdes para assegurar a

protecdo dos consumidores.

A Comissao devera poder adotar orientagdes de carater técnico destinadas a facilitar o
cumprimento do presente regulamento por parte dos operadores das empresas do setor

alimentar, nomeadamente as PME.

Tendo em conta a situacdo existente no mercado e as Diretivas 2006/125/CE e
2006/141/CE e o Regulamento (CE) n.° 953/2009, convém estabelecer e incluir no
Anexo do presente regulamento uma lista da Unido de substancias que pertencem as
seguintes categorias de substancias: vitaminas, minerais, aminodcidos, carnitina e taurina,
nucleotideos, colina e inositol. Apenas as substancias que pertencem a estas categorias e
que constam da lista da Unido podem ser adicionadas as categorias de alimentos
abrangidas pelo presente regulamento. Quando forem incluidas substancias na lista da
Unido, devera ser especificada a categoria de alimentos abrangida pelo presente

regulamento a qual essas substancias podem ser adicionadas.
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(36)

(37)

(38)

A inclusdo de substancias na lista da Unido ndo devera significar que a sua adi¢do a uma
ou mais categorias de alimentos abrangidas pelo presente regulamento ¢ necessaria ou
desejavel. A lista da Unido apenas se destina a enumerar as substancias que pertencem a
certas categorias de substancias e que podem ser adicionadas a uma ou mais categorias de
alimentos abrangidos pelo presente regulamento, ao passo que os requisitos especificos em
matéria de composi¢do determinam a composicdo de cada categoria de alimentos

abrangida pelo presente regulamento.

Virias substancias que podem ser adicionadas aos alimentos abrangidos pelo presente
regulamento podem ser adicionadas para fins tecnoldgicos, enquanto aditivos alimentares,
corantes, aromatizantes, ou outros fins semelhantes, incluindo préaticas e processos
enologicos autorizados, previstos na legislagao aplicavel da Unido. Neste contexto, sao
adotadas especificacdes para essas substancias a nivel da Unido. E adequado que essas
especificagdes sejam aplicaveis as substincias qualquer que seja o objetivo da sua

utilizagc@o nos alimentos, salvo disposicao em contrario do presente regulamento.

As substancias incluidas da lista da Unido em relagdo as quais nao foram ainda
estabelecidos critérios de pureza ao nivel da Unido, e a fim de assegurar um nivel elevado
de protecao da saude publica, deverdo aplicar-se critérios de pureza geralmente aceites
recomendados por organismos ou agéncias internacionais, tais como o Comité Misto
FAO/OMS de peritos em matéria de aditivos alimentares e a Farmacopeia Europeia. Os
Estados-Membros deverdo ter a possibilidade de manter regras nacionais que estabelecam

critérios de pureza mais rigorosos, sem prejuizo das regras estabelecidas no TFUE.
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(39)

A fim de especificar os requisitos para as categorias de alimentos abrangidos pelo presente
regulamento, o poder de adoptar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser
delegado na Comissao no que diz respeito a estabelecer requisitos especificos em matéria
de composicdo e informacgdo relativamente as categorias de alimentos abrangidas pelo
presente regulamento, incluindo no que se refere aos requisitos de rotulagem adicionais ou
a derrogacgdes as disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 e a autorizagdo de
alegacdes nutricionais e de satde. Além disso, a fim de permitir aos consumidores
beneficiarem rapidamente do progresso técnico e cientifico, nomeadamente no que diz
respeito a produtos inovadores e estimular deste modo a inovagao, o poder de adotar atos
nos termos do artigo 290.° do TFUE devera também ser delegado na Comissao no que diz
respeito a atualizacdo periddica aqueles requisitos tendo em conta todos os dados
pertinentes, nomeadamente os dados fornecidos pelas partes interessadas. A fim ter em
conta o progresso técnico, a evolugao cientifica ou a satide dos consumidores, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissao no que
diz respeito a adi¢do de categorias suplementares de substancias que tém efeitos
nutricionais ou fisiologicos, a abranger pela lista da Unido ou a supressdo de uma categoria
da lista de categorias abrangidas pela lista da Unido. Para os mesmos efeitos, e sem
prejuizo de requisitos suplementares estabelecidos no presente regulamento, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera também ser delegado na Comissao
no que diz respeito a da lista da Unido para acrescentar uma nova substancia, suprimir uma
substancia, bem como acrescentar, suprimir ou alterar os elementos da lista da Unido que
estio relacionadas com uma substancia. E particularmente importante que a Comissio
proceda as devidas consultas durante os trabalhos preparatorios, inclusive a nivel de
peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, devera assegurar a
transmissao simultanea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.
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(40) A fim de garantir condi¢des uniformes de execucao do presente regulamento, deverao ser
atribuidas competéncias de execugdo a Comissao para decidir se determinados alimentos
sdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento e determinar a categoria
de alimentos a que pertencem. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de

controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela

Comissdo".
! JOL 55de28.2.2011, p. 13.
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(41)

Atualmente, as regras para a utilizagdo das mencdes "isento de gliten" e "teor muito baixo
de glaten" sdo especificadas no Regulamento (CE) n.° 41/2009. Este regulamento
harmoniza a informagao prestada aos consumidores sobre a auséncia ou a presenga
reduzida de gliten nos alimentos e estabelece regras especificas para géneros alimenticios
que foram produzidos, preparados e/ou transformados para reduzir o teor de gliten de um
ou mais ingredientes que contém gluten ou substituir esses ingredientes que contém gliten
e outros alimentos constituidos exclusivamente por ingredientes naturalmente isentos de
glaten. O Regulamento (UE) n.° 1169/2011 estabelece regras de informagao sobre a
presenca em todos os géneros alimenticios, incluindo os alimentos ndo pré-embalados, de
ingredientes como ingredientes que contém gluten com efeitos alergénicos ou de
intolerancia cientificamente comprovados, para que os consumidores, em particular os que
sofrem de alergias alimentares ou intolerincia ao gliten, possam tomar decisoes
informadas e seguras. Por razdes de clareza e de coeréncia, as regras para a utiliza¢do das
mencdes "isento de gliten" e "teor muito baixo de gliten" deverdo igualmente ser
determinadas pelo Regulamento (UE) n.° 1169/2011. Os atos que juridicos devem ser
adotados nos termos do Regulamento (UE) n.® 169/2011 destinados a transpor as regras
para a utilizacdo das mengdes "isento de gluten" e "teor muito baixo de gliten" constantes
do Regulamento (CE) n.° 41/2009 deverao assegurar um nivel de protecao das pessoas com
intolerancia ao gluten que seja pelo menos equivalente ao atualmente previsto nos termos
do Regulamento (CE) n.° 41/2009. Essa transposicao das regras devera estar concluida
antes da data de aplicagdo do presente regulamento. Além disso, a Comissdo devera
analisar formas de assegurar que as pessoas com intolerancia ao gluten sdo devidamente
informadas sobre a diferenc¢a entre alimentos especialmente produzidos, preparados e/ou
transformados com vista a reduzir o teor de gluten de um ou mais ingredientes que contém
gliten e outros alimentos constituidos exclusivamente por ingredientes naturalmente

isentos de gluten.
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(43)

As regras de rotulagem e composic¢ao para indicar a auséncia ou presenga reduzida de
lactose nos géneros alimenticios ndo estdo atualmente harmonizadas a nivel da Unido. No
entanto, essas mengdes sdo importantes para as pessoas com intolerancia a lactose. O
Regulamento (UE) n.° 1169/2011 estabelece as regras relativas a prestacdo de informacao
sobre as substincias com efeitos alergénicos ou de intolerancia cientificamente
comprovados, para que os consumidores, em particular os que sofrem de intolerancia a
lactose, possam tomar decisdes informadas e seguras. Por razdes de clareza e de coeréncia,
as regras para a utiliza¢do das mengdes que indiquem a auséncia ou presenca reduzida de
lactose nos alimentos deverao ser determinadas pelo Regulamento (UE) n.° 1169/2011,
tendo em conta o parecer cientifico da Autoridade de 10 de setembro de 2010 sobre os

limites méximos de lactose no contexto da intolerancia a lactose e da galactosemia.

Os "substitutos de refei¢des para controlo do peso" destinados a substituir uma parte da
dieta diaria sdo considerados alimentos destinados a uma alimentagdo especial e
atualmente regulamentados por regras especificas adotadas ao abrigo da Diretiva 96/8/CE.
No entanto, t€m aparecido no mercado cada vez mais alimentos destinados a populacdo em
geral que ostentam declaragdes semelhantes apresentadas como alegacdes de satde para
controlo do peso. A fim de eliminar qualquer potencial confusdo no interior deste grupo de
alimentos comercializados para controlo do peso, € no interesse da seguranga juridica e da
coeréncia da legislagdao da Unido, estas declaracdes deverdo ser regulamentadas
unicamente pelo Regulamento (CE) n.° 1924/2006 ¢ cumprir os requisitos nele previstos. E
necessario que as adaptacgdes técnicas determinadas pelo Regulamento (CE) n.° 1924/2006
para integrar as alegacdes de saude que referem o controlo do peso corporal para os
alimentos apresentados como "substituto de refei¢dao para controlo do peso", bem como as
respetivas condicdes de utilizagdo tal como regulamentadas ao abrigo da Diretiva 96/8/CE,

fiquem concluidas antes da data de aplicagcdo do presente regulamento.
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(44)

(45)

(46)

O presente regulamento ndo afeta a obrigacdo de respeitar direitos e principios juridicos
fundamentais, nomeadamente a liberdade de expressao, consagrada no artigo 11.° em
conjugacao com o artigo 52.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e

noutras disposi¢des relevantes.

Uma vez que os objetivos do presente regulamento, a saber, o estabelecimento de
requisitos em matéria de composi¢ao e informagao para certas categorias de alimentos, o
estabelecimento de uma lista da Unido de substancias que podem ser adicionadas a certas
categorias de alimentos e a defini¢do de regras para a aprovagao e atualizacdo dessa lista
nao podem ser devidamente realizados pelos Estados-Membros e podem, pois, em virtude
da dimensao e dos efeitos da acdo proposta, ser mais bem alcancados ao nivel da Unido,
esta pode tomar medidas de acordo com o principio da subsidiariedade previsto no

artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. De acordo com o principio da proporcionalidade,
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario para atingir

aqueles objetivos.

A Diretiva 92/52/CEE do Conselho dispde que as preparagdes para lactentes e as
preparacdes de transi¢cdo exportadas ou reexportadas da Unido Europeia devem cumprir a
legislagdo da Unido, salvo disposi¢cdo em contrario do pais importador. Este principio ja foi
estabelecido para os alimentos no Regulamento (CE) n.° 178/2002. Assim, para efeitos de

simplificag¢do e seguranca juridica, devera ser revogada a Diretiva 92/52/CEE.
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(47)  As Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE, 2006/141/CE, 2009/39/CE ¢ os
Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 deverao também ser revogados.

(48) E necessério tomar medidas de transi¢io adequadas para permitir que os operadores das

empresas do setor alimentar se conformem com os requisitos do presente regulamento,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

1. O presente regulamento estabelece requisitos em matéria de composi¢ao e informacgao para

as seguintes categorias de alimentos:

a)  Foérmulas para lactentes e formulas de transi¢ao;
b)  Alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés;
c)  Alimentos para fins medicinais especificos;
d)  Substitutos integrais da dieta para controlo do peso.
2. O presente regulamento estabelece uma lista da Unido de substincias que podem ser

adicionadas a uma ou mais categorias de alimentos referidas no n.° 1 e prevé regras para a

atualizagdo dessa lista.
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Artigo 2.°
Definicoes

1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes defini¢des:

nn

a)  As defini¢cdes de "género alimenticio", "operadores das empresas do setor alimentar",
"comércio retalhista", e "colocagdo no mercado" constantes, respetivamente, do

artigo 2.° e do artigo 3.°, pontos 3, 7 e 8, do Regulamento (CE) n.° 178/2002;

nn

b)  As definigdes de "género alimenticio pré-embalado", "rotulagem" e "nanomaterial
artificial" constantes, respetivamente, do artigo 2.°, n.° 2, alineas e), j) e t), do

Regulamento (UE) n.°1169/2011; e

c)  Asdefini¢cdes de "alegacdo nutricional" e "alegagdo de satide" constantes,

respetivamente, do artigo 2.°, n.° 2, pontos 4 e 5, do Regulamento (CE) 1924/2006;

2. Sdo também aplicaveis as seguintes definigdes:
a)  "Lactente", uma crian¢a com idade inferior a 12 meses;
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b)

d)

"Crianca pequena", uma crianca com idade entre um e trés anos;
b

"Formulas para lactentes", alimentos destinados a lactentes durante os primeiros
meses de vida e que satisfazem os requisitos nutricionais desses lactentes até a

introducdo de alimenta¢do complementar adequada;

"Férmulas de transicao", alimentos destinados a lactentes quando ¢ introduzida uma
alimentag¢do complementar adequada, que constituem o componente liquido principal

de um regime alimentar progressivamente diversificado desses lactentes;
"Alimentos transformados a base de cereais", alimentos:

1)  destinados a satisfazer as necessidades particulares de lactentes saudaveis
aquando do seu desmame e de criancas pequenas sauddveis como suplemento
do seu regime alimentar e/ou para a sua adaptagdo progressiva a alimentos

correntes; e
il)  que pertencam a uma das quatro categorias seguintes:

— cereais simples que sdo ou devem ser reconstituidos com leite ou outros

liquidos nutritivos adequados,

— cereais a que se adicionam alimentos com elevado teor de proteinas, a

reconstituir com dgua ou outros liquidos desprovidos de proteinas,
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— massas, a utilizar apds cozedura em agua ou noutros liquidos

apropriados,

— tostas e biscoitos, a utilizar diretamente, ou, apds trituragdo, com agua,

leite ou outros liquidos adequados;

f)  "Alimentos para bebés", alimentos destinados a satisfazer as necessidades
particulares de lactentes sauddveis aquando do seu desmame e de criangas pequenas
saudaveis como suplemento do seu regime alimentar e/ou para a sua adaptagao

progressiva a alimentos correntes, excluindo:
1)  alimentos transformados a base de cereais e
il)  bebidas lacteas e produtos semelhantes destinados a criancas pequenas;

g)  "Alimentos para fins medicinais especificos", alimentos especialmente transformados
ou compostos e destinados a satisfazer os requisitos nutricionais de pacientes,
incluindo lactentes, e para consumo sob supervisdo médica. Destinam-se a
alimentagdo exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou
alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar alimentos correntes
ou alguns dos nutrientes neles contidos ou metabolitos, ou cujo estado de satide
determine requisitos nutricionais particulares que ndo possam ser satisfeitas por uma

modifica¢do do regime alimentar normal.
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h)  "Substitutos integrais da dieta para controlo do peso", alimentos de composi¢ao
especial destinados a serem utilizados em dietas de restri¢ao calorica para redugdo do
peso que, se utilizados de acordo com as instru¢des do operador da empresa do setor

alimentar, substituem totalmente a dieta diaria.

Artigo 3.°

Decisoes de interpretagdo

A fim de garantir a aplicacdo uniforme do presente regulamento, a Comissao pode, através de atos

de execucao, determinar:

a) Se determinado alimento ¢ abrangido ou ndo pelo ambito do presente regulamento;
b) A categoria especifica de alimento referida no artigo 1.°, n.° 1 a que pertence determinado
alimento.

Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 17.°, n.° 2.
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Artigo 4.°

Colocagdo no mercado

1. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, s6 podem ser colocados no mercado se

cumprirem as disposi¢des do presente regulamento.

2. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, s6 podem ser colocados no mercado de venda a

retalho sob a forma de géneros alimenticios pré-embalados.

3. Os Estados-Membros ndo podem restringir nem proibir a colocacdo no mercado de
alimentos que cumpram o disposto no presente regulamento por motivos relacionados com

a sua composi¢do, caracteristicas de fabrico, apresentagdo ou rotulagem.

Artigo 5.°

Principio da precaug¢do

A fim de assegurar um elevado nivel de protecao da saude para as pessoas as quais se destinam os
alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1 do presente regulamento, aplica-se o principio da precaucao

constante do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.°178/2002.
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CAPITULO II
REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSICAO
E DE INFORMACAO

SECCAO 1

REQUISITOS GERAIS

Artigo 6.°

Disposigoes gerais

1. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, cumprem todos os requisitos da legislacdo da

Unido aplicaveis aos alimentos.

2. Os requisitos estabelecidos no presente regulamento prevalecem sobre quaisquer outros

requisitos contrarios da legislacdo da Unido aplicavel aos alimentos.
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Artigo 7.°

Pareceres da Autoridade

A Autoridade emite pareceres cientificos nos termos dos artigos 22.° e 23.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 para efeitos de aplica¢do do presente regulamento. Esses pareceres servem de base
cientifica as medidas que a Unido vier a adotar nos termos do presente regulamento suscetiveis de

ter incidéncia sobre a satde publica.

Artigo 8.°

Acesso aos documentos

A Comissao aplica o Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do

Conselho e da Comissao, aos pedidos de acesso a qualquer documento abrangido pelo presente

regulamento.
Artigo 9.°
Requisitos gerais em matéria de composicdo e informagdo
1. A composic¢ao dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ¢ a indicada para as pessoas a

que se destinam e de forma a satisfazer os seus requisitos nutricionais, em conformidade

com dados cientificos geralmente aceites.
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Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ndo podem conter substancias em quantidade

que ponha em perigo a satide das pessoas a que se destinam.

Para as substancias que sdo nanomateriais artificiais, o cumprimento do requisito referido
no primeiro paragrafo deve ser demonstrado com base em métodos de ensaio adequados,

se for caso disso.

Com base em dados cientificos geralmente aceites, as substincias adicionadas aos
alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, para efeitos dos requisitos previstos no n.° 1 do
presente artigo, devem ser bioassimildveis pelo corpo humano, ter efeitos nutricionais ou

fisiologicos e serem apropriadas para as pessoas a que os alimentos se destinam.

Sem prejuizo do artigo 4.°, n.° 1 do presente regulamento, os alimentos referidos no
artigo 1.°, n.° 1 do presente regulamento, podem conter substancias abrangidas pelo
artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 258/97, desde que essas substancias preencham as

condicdes constantes desse regulamento para a sua coloca¢do no mercado.

A rotulagem, apresentagdo e publicidade dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1,
contém informagdes para a utilizagdo adequada desses alimentos e ndo devem induzir em
erro nem atribuir a esses alimentos propriedades de prevengao, tratamento ou cura de

doencas humanas, nem sugerir tais propriedades.
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6. O disposto no n.° 5 ndo impede a divulgag¢do de quaisquer informagdes ou recomendagdes
uteis exclusivamente destinadas a pessoas com qualificagdes nos dominios da medicina,
nutricdo e farmdcia e outros profissionais de satde responsaveis por cuidados infantis e de

maternidade.

Artigo 10.°

Requisitos adicionais para formulas para lactentes e formulas de transi¢do

1. A rotulagem, apresentacdo e publicidade das férmulas para lactentes e formulas de

transicdo devem ser concebidas a fim de ndo desincentivem o aleitamento materno.

2. A rotulagem, apresentacdo e publicidade das formulas para lactentes e a rotulagem das
formulas de transi¢do ndo devem incluir imagens de lactentes nem outras imagens ou

textos suscetiveis de criar uma impressao falsamente positiva da utilizagdo destas formulas.

Sem prejuizo do disposto no primeiro paragrafo, sdo autorizadas as representacdes graficas
que permitam a identificacdo facil das formulas para lactentes e das formulas de transi¢cdo e

que ilustrem o modo de preparacao.
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SECCAO 2

REQUISITOS ESPECIFICOS

Artigo 11.°

Requisitos especificos em matéria de composicdo e informagdo

1. Sem prejuizo dos requisitos gerais dos artigos 6.° € 9.°, dos requisitos suplementares do
artigo 10.° e tendo em conta os progressos técnicos e cientificos relevantes, A Comissao
fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 18.°, no que se refere ao

seguinte:

a)  Os requisitos especificos em matéria de composi¢ao aplicaveis aos alimentos

referidos no artigo 1.°, n.° 1, com excecdo dos requisitos estabelecidos no Anexo;

b)  Os requisitos especificos relativos a utilizagdo de pesticidas em produtos destinados a
producdo dos alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, e aos residuos de pesticidas
presentes nesses alimentos. Estes requisitos especificos para as categorias de
alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, alineas a) e b) e para alimentos para fins
medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos
lactentes e das criancas pequenas sdo atualizados periodicamente e incluem
nomeadamente disposi¢des destinadas a restringir tanto quanto possivel a utilizagdo

de pesticidas;

c)  Os requisitos especificos em matéria de rotulagem, apresentagdo e publicidade dos
alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, incluindo a autorizacao das respetivas

alegacdes nutricionais e de satude relativas aos mesmos;
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d)  Os requisitos em matéria de notificacdo para a colocagdo no mercado dos alimentos
referidos no artigo 1.°, n.° 1, a fim de facilitar a monitorizagdo oficial eficaz desses
alimentos e com base na qual os operadores das empresas do setor alimentar
notificam as autoridades competentes dos Estados-Membros em que os produtos

forem comercializados.

e)  Os requisitos em matéria de praticas promocionais e comerciais relacionadas com as

formulas para lactentes; e

f) Os requisitos em matéria de informacao sobre a alimentacdo de lactentes e criancas
pequenas para assegurar a prestacdo de informacdes adequadas sobre as praticas

alimentares apropriadas.

g)  Os requisitos especificos para os alimentos para fins medicinais especificos
desenvolvidos_para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes, nomeadamente
os requisitos em matéria de composicao e os requisitos relativos a utilizagao de
pesticidas em produtos destinados a produgdo desses alimentos, aos residuos de
pesticidas, a rotulagem, a apresentacdo, a publicidade e as praticas promocionais e

comerciais, consoante o caso.

Esses atos delegados devem ser adotados até ...".

JO: Por favor, inserir data correspondente a dois anos apds a data da entrada em vigor do
presente regulamento.
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2. Sem prejuizo dos requisitos gerais previstos nos artigos 6.° € 9.° e dos requisitos
suplementares do artigo 10.° e tendo em conta os progressos cientificos e técnicos
relevantes, nomeadamente os dados relativos a produtos inovadores fornecidos pelas partes
interessadas, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 18.°,

com vista a atualizar os atos a que se refere o n.° 1 do presente artigo.

No caso de surgirem riscos para a saude, e quando haja motivos imperativos de urgéncia
que o exijam, aplica-se aos atos delegados adotados ao abrigo do presente nimero o

procedimento previsto no artigo 19.°.

Artigo 12.°

Bebidas lacteas e produtos semelhantes destinados a criangas pequenas

Até ..." a Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, apos consultar a
Autoridade, um relatdrio sobre a eventual necessidade de se adotarem disposi¢des especificas
relativas aos requisitos em matéria de composicao e rotulagem de bebidas lacteas e produtos
semelhantes destinados a criangas pequenas e, se for caso disso, outros tipos de requisitos. Nesse
relatério, a Comissdo analisard nomeadamente os requisitos nutricionais das criangas pequenas, o
papel desses produtos na sua dieta e se estes produtos tém quaisquer beneficios nutricionais quando
comparados com um regime alimentar normal de uma crian¢a aquando do seu desmame. Esse

relatorio pode ser, se necessario, acompanhado de propostas legislativas.

JO: Por favor, inserir data correspondente a dois anos apds a data da entrada em vigor do
presente regulamento.
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Artigo 13.°

Alimentos destinados a desportistas

, * .~ ,
Até ..., a Comissao deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ap6s consultar a
Autoridade, um relatério sobre a eventual necessidade de se adotarem disposi¢des especiais
relativas aos alimentos destinados a desportistas. Esse relatorio pode ser, se necessario,

acompanhado de propostas legislativas.

Artigo 14.°

Orientagoes técnicas

A Comissao pode adotar orientacdes de carater técnico destinadas a facilitar o cumprimento do

disposto no presente capitulo II e no capitulo III por parte dos operadores das empresas do setor

alimentar, nomeadamente as PME.

JO: Por favor, inserir data correspondente a dois anos apds a data da entrada em vigor do

presente regulamento.
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CAPITULO III
LISTA DA UNIAO

Artigo 15.°

Lista da Unido

1. As substancias pertencentes as seguintes categorias de substancias podem ser adicionadas a
uma ou mais categorias de alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, desde que figurem
na lista da Unido constante do Anexo e cumpram os elementos contidos na lista da Unido

de acordo com o n.° 3 do presente artigo:
a)  Vitaminas;

b)  Sais minerais;

c) Aminodcidos;

d)  Carnitina e taurina;

e) Nucleotideos;

f)  Colina e inositol.
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2. As substancias incluidas na lista da Unido devem preencher os requisitos gerais
estabelecidos nos artigos .° 6 € 9.° e, se for caso disso, os requisitos especificos

estabelecidos nos termos do artigo 11.°.
3. A lista da Unido deve conter os seguintes elementos:

a) A categoria de alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, a qual podem ser
adicionadas as substancias pertencentes as categorias de substincias enumeradas no

n.° 1 do presente artigo.
b) O nome, a descri¢do da substancia e, se for caso disso, a especificacdo da sua forma;
c)  Se for caso disso, as condi¢des de utilizagdo da substancia;

d)  Se for caso disso, os critérios de pureza aplicaveis a substancia.
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Os critérios de pureza estabelecidos na legislacdo da Unido aplicavel aos alimentos, que se
aplica as substancias incluidas na lista da Unido quando sdo utilizadas no fabrico de
alimentos para fins que ndo os abrangidos pelo presente regulamento, também se aplicam a
essas substincias quando sdo utilizadas para fins abrangidos pelo presente regulamento,

salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento.

No que respeita as substancias incluidas na lista da Unido, relativamente as quais a
legislagdo da Unido aplicavel aos alimentos ndo estabelece critérios de pureza, aplicam-se
critérios de pureza geralmente aceites recomendados por organismos internacionais até o

estabelecimento de tais critérios.

Os Estados-Membros podem manter regras nacionais que estabelegam critérios de pureza

mais rigorosos.

A fim de ter em conta os progressos cientificos e técnicos ou a prote¢do da saude dos
consumidores, a Comissao fica habilitada a adotar , para as categorias de substincias

enumeradas no n.° 1 do presente artigo, atos delegados nos termos do artigo 18.° relativos:
a) A supressdo de uma categoria de substancias;

b) Ao aditamento de uma categoria de substancias que tenha efeitos nutricionais ou

fisiologicos.

5394/1/13 REV 1 IV/sf 42

DG B 4 PT



As substancias pertencentes a categorias ndo enumeradas no n.° 1 do presente artigo podem
ser adicionadas aos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, desde que preencham os
requisitos gerais estabelecidos nos artigos 6.° € 9.° e, se for caso disso, os requisitos

especificos estabelecidos nos termos do artigo 11.°.

Artigo 16.°

Atualiza¢do da lista da Unido

Sem prejuizo dos requisitos gerais estabelecidos nos artigos 6.° € 9.° e, se for caso disso, os
requisitos especificos estabelecidos nos termos do artigo 11.°, e a fim de ter em conta os

progressos cientificos e técnicos ou a prote¢do da satide dos consumidores, a Comissdo fica
habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 18.° com vista a alterar o Anexo no

que respeita ao seguinte:

a)  Acrescentar uma substancia a lista da Unido;

b)  Suprimir uma substancia da lista da Unido;

c)  Acrescentar, suprimir ou alterar os elementos referidos no artigo 15.°, n.° 3.

No caso de surgirem riscos para a saude, e quando haja motivos imperativos de urgéncia
que o exijam, aplica-se aos atos delegados adotados ao abrigo do presente artigo o

procedimento previsto no artigo 19.°.

5394/1/13 REV 1 IV/sf 43

DG B 4 PT



CAPITULO IV
DISPOSICOES PROCESSUAIS

Artigo 17.°

Procedimento de Comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002. Esse comité ¢ um comité na acegdo do

Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente nlimero, ¢ aplicavel o procedimento previsto no

artigo 5.° do Regulamento (UE) n.® 182/2011.

Se for necessario obter o parecer do comité por procedimento escrito, tal procedimento
sera encerrado sem resultados caso, dentro do prazo fixado para a formulagdo do parecer, o
Presidente do comité assim o decidir, ou a maioria simples dos seus membros assim o

requerer.
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Artigo 18.°

Exercicio da delegagdo

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no

presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 11.°, 15.°, n.°6,e 16.°, n.° 1, é
conferido & Comissido por um prazo de cinco anos a contar de ... . A Comissio elabora um
relatorio relativo a delegagao de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de
cinco anos. A delegacdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de igual duracao,
salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses

antes do final de cada prazo.

A delegacao de poderes referida nos artigos 11.°, 15.°, n.° 6, ¢ 16.°, n.° 1, pode ser revogada
em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisao de
revogacgdo poe termo a delegacdo de poderes nela especificados. A decisdo de revogacao
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagao ndo afeta os

atos delegados ja em vigor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.

JO: Por favor, inserir a data da entrada em vigor do presente regulamento.
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Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 11.° e 15.°, n.° 6, e 16.°, n.° 1, s6 entram
em vigor se ndo tiverem sido formuladas objec¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo desses atos ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o
Conselho tiverem informado a Comissao de que ndo tém objecdes a formular. O referido
prazo pode ser prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do

Conselho.

Artigo 19.°

Procedimento de urgéncia

Os atos delegados adotados por forca do presente artigo entram em vigor sem demora e sao
aplicaveis desde que ndo tenha sido formulada qualquer obje¢@o ao abrigo do n.° 2. Na
notificacdo de atos delegados ao Parlamento Europeu e ao Conselho devem expor-se os

motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢des a um ato delegado de
acordo com o procedimento a que se refere o artigo 18.°, n.°5. Nesse caso, a Comissao
revoga sem demora o ato apos a notificagdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu ou

o Conselho tiverem formulado objecdes.
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CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 20.°

Revogacgdo

1. E revogada a Decisdo 2009/39/CE, com efeitos a partir de...". As referéncias aos atos

revogados devem entender-se como sendo feitas ao presente regulamento.

2. A Diretiva 92/52/CE e o Regulamento (CE) n.° 41/2009 sao revogados com efeitos a partir
de...*.
3. Sem prejuizo do n.°4, primeiro pardgrafo a Diretiva 96/8/CE nio se aplica aos alimentos

apresentados em substituicdo de uma ou mais refei¢des do regime alimentar didrio a partir

de...*.

4, O Regulamento (CE) n.° 953/2009 e as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE,
2006/141/CE, sao revogados a partir da data de aplicacdo dos atos delegados a que se

refere o artigo 11.°, n.° 1.

Em caso de conflito entre o0 Regulamento (CE)n.® 953/2009, as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE, 2006/141/CE e o presente regulamento, prevalecem as

disposi¢des do presente regulamento.

*

JO: Por favor, inserir a data correspondente a trés anos apds a data da entrada em vigor do
presente regulamento.
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Artigo 21.°

Medidas transitorias

Os alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento , que ndo cumpram
o presente regulamento, mas cumpram a Diretiva 2009/39/CE, e, se for caso disso, o
Regulamento (CE) n.° 953/2009 e as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e
2006/141/CE, e colocados no mercado ou rotulados antes de ...", podem continuar a ser

comercializados depois dessa data até ao esgotamento das existéncias desses alimentos.

Caso a data de aplicacdo dos atos delegados a que se refere o artigo 11.°, n.° 1, do presente
regulamento, seja posterior a ...", os alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, que
cumpram o presente regulamento, e, se for caso disso, o Regulamento (CE)n.® 953/2009 e
as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE, 2006/141/CE, mas ndo cumpram esses
atos delegados e que sejam colocados no mercado ou rotulados antes da data de aplicacao
desses atos delegados, podem continuar a ser comercializados depois dessa data até ao

esgotamento das existéncias desses alimentos.

JO: Por favor, inserir a data correspondente a trés anos apds a data da entrada em vigor do
presente regulamento.
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2. Os alimentos ndo abrangidos pelo artigo 1.°, n.° 1, do presente regulamento, mas colocados

no mercado ou rotulados nos termos das Diretivas 2009/39/CE e do Regulamento (CE)

n.° 953/2009, e, se for aplicavel, da Diretiva 96/8/CE e do Regulamento (CE) n.® 41/2009

* . . . . J4
antes de ... , podem continuar a ser comercializados depois dessa data até ao esgotamento

das existéncias desses alimentos.

Artigo 22.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no

Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de ..." com excecio do seguinte:
— Os artigos 11.°16.°, 18.° ¢ 19.° que sdo aplicaveis a partir de ..." ;

— O artigo 15.° e 0 Anexo do presente regulamento que sdo aplicaveis a partir da data da

aplicacdo dos atos delegados a que se refere o artigo 11.°, n.° 1.

presente regulamento.
JO: Por favor, inserir a data de entrada em vigor do presente regulamento

JO: Por favor, inserir a data correspondente a trés anos apds a data da entrada em vigor do
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O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ...,
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO

Lista da Unido referida no artigo 15.°, n.° 1

Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
. cereais e medicinais
formulas de . , controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Vitaminas
Vitamina A

retinol X X X X

acetato de retinilo X X X X

palmitato de retinilo X X X X

beta-caroteno X X X

Vitamina D

ergocalciferol X X X X

colecalciferol X X X X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais ¢ medicinais
féormulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Vitamina E
D-alfa-tocoferol X X X X
DL-alfa-tocoferol X X X X
acetato de D-alfa- X X X X
-tocoferilo
acetato de DL-alfa- X X X X
-tocoferilo
succinato acido de D-
-alfa-tocoferilo X X
succinato de D-alfa-
-tocoferil- X
-polietilenoglicol-1000
(TPGS)
Vitamina K
filoquinona
(fitomenadiona) X X X X
menaquinona X X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais € medicinais
féormulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Vitamina C
Acido L-ascorbico X X X X
L-ascorbato de sodio X X X X
L-ascorbato de calcio X X X X
L-ascoFba.to de X X X X
potassio
6-pa1m1tat0' de L- X X X X
-ascorbilo
Tiamina
cloridrato de tiamina X X X X
mongmt.rato de X X X X
tiamina
Riboflavina
riboflavina X X X X
rlboﬂavma’-S.-fosfato X X X X
de sodio
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Niacina
4cido nicotinico X X X X
nicotinamida X X X X
Vitamina B6
clo'qdrat.o de X X X X
piridoxina
piridoxina-5'-fosfato X X X X
dlpglmltayo de X X X
piridoxina
Folato
ac1§10 folico (aAmd.o X X X X
pteroilmonoglutdmico)

L-metilfolato de céalcio X X
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . , controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Vitamina B12
cianocobalamine X X X X
hidroxocobalamine X X X X
Biotina
D-biotina X X X X
Acido
pantoténico
D-pant9tepat0 de X X X X
célcio
D-pant(’)te.nato de X X X X
sodio

dexpantenol X X X X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Minerais
Potéssio
blcarbqna.to de X X X
potassio
carbonato de potassio X X X
cloreto de potassio X X X X
citrato de potassio X X X X
gluconato de potassio X X X X
ghceroff)sf.ato de X X X
potassio
lactato de potassio X X X X
hidréxido de potéssio X X X
sais de potassio do
4cido ortofosforico X X X
citrato de magnésio e X X
potassio
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Categoria de alimentos
Foérmulas Alimentos . Substitutos
transformados | Alimentos . .
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais ¢ medicinais
féormulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Calcio
carbonato de calcio X X X X
cloreto de calcio X X X X
sais de ca,lc%o do acido X X X X
citrico
gluconato de célcio X X X X
glicerofosfato de X X X X
calcio
lactato de calcio X X X X
sais de calcm’ dp acido X X X X
ortofosforico
hidroxido de calcio X X X X
oxido de calcio X X X
sulfato de calcio X X
bisglicinato de calcio X X
citrato ’ma.lato de X X
calcio
malato de calcio X X
L-pidolato de calcio X X
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Magnésio

acetato de magnésio X X

carbonato de magnésio X X X X

cloreto de magnésio X X X X

sais de magnésio do X X X X

acido citrico
gluconato de magnésio X X X X
ghcerofos’fa}to de X X X
magnésio
sais de magnésio do

4cido ortofosforico X X X X

lactato de magnésio X X X

hidréxido de magnésio X X X X

oxido de magnésio X X X X

sulfato de magnésio X X X X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
L-aspartato de X
magnésio
blsgllcln?tp de X X
magnésio
L-pldolgtq de X X
magnésio
citrato de magnésio e X X
potassio
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais € medicinais
féormulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Ferro

carbonato ferroso X X X

citrato ferroso X X X X

citrato fe;mco de X X X X

amonio

gluconato ferroso X X X X

fumarato ferroso X X X X

dlfosfat(z ff:mco de X X X

sodio

lactato ferroso X X X X

sulfato ferroso X X X X

fosfato de amoénio X X

ferroso
EDTA de sodio férrico X X
difosfato férrico

(pirofosfato férrico) X X X X

sacarato férrico X X X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . , controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
ferro elementar
(resultante da reducao
por carbonilo, X X X
electrolise ou
hidrogénio)
bisglicinato ferroso X X X
L-pidolato ferroso X
Zinco
acetato de zinco X X X X
cloreto de zinco X X X X
citrato de zinco X X X X
gluconato de zinco X X X X
lactato de zinco X X X X
oxido de zinco X X X X
carbonato de zinco X X
sulfato de zinco X X X X
bisglicinato de zinco X X
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Cobre

carbonato cuprico X X X X

citrato cuprico X X X X

gluconato cuprico X X X X

sulfato cuprico X X X X

complexo de cobre- X X X X

-lisina
Manganés
carbonatoAde X X X X
manganés
cloreto de manganés X X X X
citrato de manganés X X X X
gluconato de
manganés X X X X
ghcerofosfa:to de X X X
manganés

sulfato de manganés X X X X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
. cereais e medicinais
formulas de . , controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Fluoretos
fluoreto de potassio X X
fluoreto de sodio X X
Selénio
selenato de s6dio X X X
hldrogeno,ss.elemto de X X
sodio
selenito de sodio X X X
levedura GI}YIQI(lze)Clda X X
em selénio
Crémio
cloreto de cromio (II)
e a sua forma hexa- X X
-hidratada
sulfato de crémio (III)
e a sua forma hexa- X X
-hidratada
picolinato de cromio X X
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . , controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Molibdénio
molibdato de aménio X X
molibdato de sédio X X
Iodo

iodeto de potassio X X X X

iodato de potassio X X X X

iodeto de sodio X X X X

iodato de sodio X X X
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Categoria de alimentos

. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da

a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais € medicinais
féormulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Sodio

bicarbonato de sodio X X X

carbonato de sédio X X X

cloreto de sodio X X X

citrato de sodio X X X

gluconato de sodio X X X

lactato de sodio X X X

hidroxido de so6dio X X X

sais de SOle’d'O acido X X X

ortofosforico
Boro

borato de sodio X X

acido borico X X
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Categoria de alimentos

Formulas Alimentos Substitutos
Substancia transformados | Alimentos . .
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . , controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Aminoacidos® L-alanina X X
X X
L-arginina e respetivo e respetivo X X
cloridrato cloridrato
acido L-aspartico X
L-citrulina X
X X
L-cisteina e respetivo e respetivo X X
cloridrato cloridrato
X X
Cistina e respetivo e respetivo X X
cloridrato cloridrato
X X
L-histidina e respetivo e respetivo X X
cloridrato cloridrato
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
acido L-glutamico X X
L-glutamina X X
glicina X
X X
L-isoleucina e respetivo ¢ respetivo X X
cloridrato cloridrato
X X
L-leucina e respetivo e respetivo X X
cloridrato cloridrato
X X
L-lisina e respetivo e respetivo X X
cloridrato cloridrato
acetato de L-lisina X X
L-metionina X X X X
L-ornitina X X
L-fenilalanina X X X X
L-prolina X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
L-treonina X X X X
L-triptofano X X X X
L-tirosina X X X X
L-valina X X X X
L-serina X
L-arginina-L-aspartato X
L-lisina-L-aspartato X
L-lisina-L-glutamato X
N-acetil-L-cisteina X
X (em
produtos
destinados
N-acetil-L-metionina a pessoas
com idade
superior a
1 ano)
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Categoria de alimentos
, Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais ¢ medicinais
formulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Carnitina e
taurina
L-carnitina X X X X
ClOI’ldI‘at.O. de L- X X X X
-carnitina
taurina X X X
L-carnitina-L-tartarato X X X
5394/1/13 REV 1 IV/sf 19
ANEXO DG B 4 PT




Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais e medicinais
formulas de . , controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Nucleotidos
4cido adenosina-5'-
fosforico (AMP) X X X
sais de sodio de AMP X X X
acido citidina-5'-
-monofosforico (CMP) X X X
sais de sodio de CMP X X X
acido guanosina-5'-
fosforico (GMP) X X X
sais de sodio de GMP X X X
acido inosina-5'-
fosférico (IMP) X X X
sais de sodio de IMP X X X
acido uridina-5'-
fosforico (UMP) X X X
sais de sodio de UMP X X X
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Categoria de alimentos
. Alimentos .
Substancia Formulas transformados | Alimentos 'Substlt.utos
para \ integrais da
a base de para fins .
lactentes e . S dieta para
, cereais ¢ medicinais
féormulas de . . controlo do
ransicio alimentos para | especificos peso
bebés
Colina e
nositol
colina X X X X
cloridrato de colina X X X X
bitartarato de colina X X X X
citrato de colina X X X X
nositol X X X X
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Menaquinona essencialmente sob a forma de menaquinona-7 e, em menor grau,
menaquinona-6.

Leveduras enriquecidas em selénio produzidas por fermentagdo na presenca de selenito de
sodio como fonte de selénio e contendo, na forma seca tal como ¢é comercializada, 2,5 mg
Se/g, no maximo. A espécie organica com selénio predominantemente presente na
levedura ¢ a selenometionina (entre 60 e 85 % do selénio total extraido do produto). O teor
de outros compostos organicos com selénio, incluindo a selenocisteina, ndo deve exceder
10 % do selénio total extraido. Os niveis do selénio inorganico ndo devem normalmente
exceder 1 % do selénio total extraido.

No que se refere aos aminodcidos utilizados em formulas para lactentes, formulas de
transi¢do, alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés destinados a
lactentes e criangas jovens so pode ser utilizado o cloridrato especificamente mencionado.
No que se refere aos aminoéacidos utilizados em alimentos destinados a fins medicinais
especificos e substitutos integrais da dieta para controlo do peso, podem também ser
utilizados, se for o caso, os respetivos sais de sodio, potéssio, calcio e magnésio, bem como
os respetivos cloridratos.

Em caso de utilizagdo em formulas para lactentes, formulas de transi¢do, alimentos
transformados a base de cereais e alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas
pequenas, s pode ser utilizada a forma L-cistina.
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