N.2 132 — 5 de Junho de 2004

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

3577

cante, excepto no que respeita ao potassio e ao calcio,
em que os requisitos se referem ao produto na forma
em que ¢ vendido.

Nutriente Maximo por 100 kcal
Vitamina A (ugER) ................... (M) 180
VitaminaE (mga-TE) ................. 3
VitaminaC(mg) ...................... (®) 12,5125 () 125
Tiamina (Mg) .. ...vuvrvrereneenennn. (%) 0,25/0,5
Riboflavina (mg) ...................... 0,4
Niacina(mgNE) ...................... 45
VitaminaB6(mg) ..................... 0,35
Acido folico (Ug) .....oviiiiiiiiit. 50
Vitamina B12 (ug) ............ooooinn. 0,35
Acido pantoténico (mg) ................ 1,5
Biotina (ug) ........ .. ... 10
Potassio(mg) ............ ..ol 160
Calcio(mg) ... oovvvi i (%) 80/180 (%) 100
Magnésio (IMmg) «..ovvvrveeeennnenennn. 40
Ferro(mg) ......oovvuiieiinneeenn. 3
Zinco(mg) ....vviiiiiii i 2
Cobre (Ug) - vvvvviii 40
Todo(UE) oo 35
Mangan€s (Mg) . ...ouvvvveeennnneeennn. 0,6

(') Em conformidade com o disposto nos anexos I ¢ IL.

(%) Limite aplicavel a produtos enriquecidos em ferro.

(®) Limite aplicdvel a pratos a base de fruta, sumos de fruta, néctares e sumos de
vegetais.

(%) Limite aplicavel a alimentos a base de cereais.

(°) Limite aplicdvel aos produtos referidos nas alineas a) e b) do n.° 3 do artigo 2.°

(°) Limite aplicavel aos produtos referidos na alinea d) do n.° 3 do artigo 2.°

ANEXO VII

Niveis maximos de residuos especificos para os pesticidas ou
metabolitos de pesticidas nos alimentos transformados a
base de cereais e nos alimentos para bebés.

Denominagao quimica da substancia def;zg\:g%:gﬁ(g)

Cadusafos ..........ciiiiiiiii i, 0,006
Demeton-s-metilo, demeton-s-metilsulfona, oxi-

demeton-metilo (individualmente ou combi-

nado, expresso como demeton-S-metilo) .. .. 0,006
Etoprofos .......... ... .. ool 0,008
Fipronil (somatdrio de fipronil e fipronil-dessul-

finilo, expresso como fipronil) ............. 0,004
Propinebe/propilenotioureia (somatdrio de pro-

pinebe e propilenotioureia) ............... 0,006

ANEXO VIII

Pesticidas que néo podem ser utilizados em produtos agricolas
destinados a producao de alimentos a base de cereais e
de alimentos para bebés.

QUADRON.1

Denominagao quimica da substancia (definicdo do residuo)

Disulfoton (somatério de disulfoton, sulféxido de disul-
foton e sulfona de disulfoton, expresso como disul-
foton).

Fensulfothion (somatdrio de fensulfothion, seu andlogo
oxigenado e respectivas sulfonas, expresso como
fensulfothion).

Fentin, expresso como o catido de trifenilestanho.

Haloxyfop (somatério de haloxyfop, respectivos sais e
ésteres incluindo conjugados, expresso como halo-
xyfop). _

Heptacloro e trans-epdxido de heptacloro, expresso
como heptacloro.

Hexaclorobenzeno.

Nitrofeno.

Omethoate.

Terbufos (somatério de terbufos, seus sulféxido e sul-
fona, expresso como terbufos).

QUADRON.°2

Denominagéo quimica da substancia

Aldrin e dieldrin, expressos como dieldrin.
Endrin.

Decreto-Lei n.° 138/2004
de 5 de Junho

O n.° 1 do artigo 4.° da Directiva n.° 89/398/CEE,
do Conselho, de 3 de Maio, estabeleceu as regras res-
peitantes aos géneros alimenticios destinados a uma ali-
mentagao especial. Previu igualmente que, através de
directivas especificas, seriam fixadas as disposicoes apli-
caveis a determinados grupos de géneros alimenticios.

Aquela directiva foi transposta para a ordem juridica
nacional pelo Decreto-Lei n.° 227/91, de 19 de Junho,
posteriormente alterado pelo Decreto-Lei n.° 230/92,
de 21 de Outubro, que atribuiu ao Instituto Nacional
de Saude Dr. Ricardo Jorge as fungoes, desempenhadas
até entdo pelo Conselho Nacional de Alimentacio e
Nutricdo, de apoio consultivo a Direccao-Geral da
Saude, e veio clarificar as funcoes dos diversos orga-
nismos publicos intervenientes no controlo dos géneros
alimenticios em causa.

Tendo em conta a alteracdo introduzida a directiva
acima citada pela Directiva n.® 96/84/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 19 de Dezembro, foi publi-
cado o Decreto-Lei n.° 227/99, de 22 de Junho, que
substituiu integralmente o regime estabelecido pelos
citados Decretos-Leis, revogando-os.

Entretanto, ao abrigo do n.° 1 do artigo 4.° da Direc-
tiva n.° 89/398/CEE, tinha sido adoptada a Directiva
n.° 91/321/CEE, da Comissdo, de 14 de Maio, que esta-
beleceu as normas de composicdo, rotulagem e publi-
cidade relativas as formulas para lactentes e férmulas
de transicao destinadas a lactentes saudaveis na Comu-
nidade, tendo sido aprovado e publicado o Decreto-Lei
n.° 115/93, de 12 de Abril, e a Portaria n.° 541/93, de
25 de Maio, para proceder a transposi¢cdo das mesmas.

Porque foi entretanto publicada a Directiva
n.° 96/4/CE, da Comisséo, de 26 de Fevereiro, que alte-
rou a Directiva n.® 91/321/CEE, e foi entendido revogar
a legislagao vigente, através do Decreto-Lei n.° 220/99,
de 16 de Junho, que procedeu simultaneamente a sua
transposicao e integrou num diploma dnico o regime
a que passou a ficar sujeita a colocagao no mercado
das férmulas para lactentes e das férmulas de transicao
destinadas a lactentes saudéveis.

Posteriormente veio a ser publicada a Directiva
n.° 1999/50/CE, da Comissao, de 25 de Maio, relativa
ao teor maximo de pesticidas que podem estar presentes
nestas férmulas, o que tornou necessaria a conformacao
da ordem juridica nacional através da aprovacao e publi-
cagao do Decreto-Lei n.° 286/2000, de 10 de Novembro.

Tendo sido adoptada a Directiva n.° 2003/14/CE, da
Comissao, de 10 de Fevereiro, que alterou uma vez mais
a Directiva n.° 91/321/CEE, procede-se a sua transpo-
sicdo através do presente diploma, aproveitando-se a
oportunidade para republicar o Decreto-Lei n.° 220/99,
de forma a evitar a dispersao da regulamentacdo da
matéria por diversos diplomas legislativos.

Aproveitou-se, igualmente, para actualizar os mon-
tantes das coimas fixados na anterior moeda nacional,
modificando em conformidade o artigo 13.° do Decre-
to-Lei n.° 220/99.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo préprio das
Regides Auténomas.
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Assim: Artigo 6.°
Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da L]
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte: % O PP
B
Artigo 1.° G
OO OO MIOIORIOS
O presente dlploma transp()e para a Ordem juridica 7— ..........................................
nacional a DireCtiVa n.O 2003/14/CE’ da COmiSSéO, de g_ ..........................................

10 de Fevereiro, que altera a Directiva n.° 91/321/CE,
da Comissao, de 14 de Maio, relativa as formulas para
lactentes e férmulas de transigao.

Artigo 2.°

Alteracoes ao Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho

1— Os artigos 1.°, 4.2, 4.°-A, 6.°, 11.°, 12.° ¢ 13.°
do Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho, na redacgao
que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 286/2000, de 10 de
Novembro, passam a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente diploma procede a transposi¢ao para
a ordem juridica nacional da Directiva n.® 91/321/CEE,
da Comissao, de 14 de Maio, com as alteracoes intro-
duzidas pelas Directivas n.°® 96/4/CE, da Comissao, de
16 de Fevereiro, 1999/50/CE, da Comissao, de 25 de
Maio, e 2003/14/CE, da Comissao, de 10 de Fevereiro,
e estabelece o regime juridico aplicdvel as féormulas para
lactentes e as formulas de transicdo destinadas a lac-
tentes saudaveis na Comunidade.

2 — O presente diploma contém 10 anexos, que dele
fazem parte integrante.

Artigo 4.°

T e

8 — As férmulas para lactentes e as formulas de tran-
sicao nao podem conter substancias em quantidades sus-
ceptiveis de por em risco a saude dos lactentes e das
criancas de pouca idade.

Artigo 4.°-A
[...]

As formulas para lactentes e as férmulas de transicio
nao podem conter residuos de pesticidas especificos em
teores superiores a 0,01 mg/kg, em produtos prontos
para consumo ou reconstituidos de acordo com as ins-
trucoes do fabricante, com excepgao das substincias
constantes no anexo IX, relativamente as quais os teores
maximos de residuos admissiveis sdo os ai fixados para
as mesmas e sem prejuizo do disposto no artigo seguinte.

10 — A rotulagem das formulas para lactentes e das
férmulas de transi¢do, além do disposto nos niimeros
anteriores, deve também mencionar o nome, a firma
ou denominacao social e o endereco completo ou a sede
social do fabricante, importador, embalador ou do res-
ponsavel pelo langamento do produto no mercado
nacional.

Artigo 11.°

L —

2—Se o produto ja tiver sido comercializado no
espago econdmico europeu, o fabricante ou importador,
para além do modelo de rotulagem do produto, trans-
mite também a DGS a indicacdo da entidade destinataria
da primeira notificacdo de comercializagao.

B

Artigo 12.°

Restrigoes

1—Sem prejuizo do procedimento contra-ordena-
cional a que houver lugar, a DGS pode suspender ou
limitar provisoriamente o comércio dos produtos abran-
gidos por este diploma, ainda que circulem livremente
em qualquer outro Estado do espaco econémico euro-
peu, desde que verifique, de forma fundamentada, que
nao obedecem aos critérios de composicdo e de qua-
lidade definidos nos artigos 4.°, 4.°-A e 4.°-B ou que
pdem em perigo a saide publica.

2

Artigo 13.°
[...]

1 — Constitui contra-ordenacao, punivel com coima
minima de € 50 e maxima de € 3740 ou de € 14 960,
consoante se trate de pessoa singular ou colectiva:

a) A comercializacdo de produtos cuja composicao
nao obedeca aos critérios referidos no artigo 4.°
ou que contenham residuos de pesticidas espe-
cificos superiores ao teor miximo fixado no
artigo 4.°-A ou ainda em que sejam utilizados
ou se encontrem presentes em produtos agri-
colas destinados a sua producao pesticidas cons-
tantes do anexo X;

2 — A negligéncia € punivel.»
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2 — Nos anexos constantes do Decreto-Lei n.© 220/99,
de 16 de Junho, onde se 1€ «hidratos de carbono» deve
ler-se «glicidos» e onde se 1€ «gorduras» deve ler-se
«lipidos».

3 — No n.° 6 do anexo 11 do Decreto-Lei n.° 220/99,
de 16 de Junho, quanto a vitamina E na coluna de valor
minimo expressa em «kJ» € substituida a unidade «kcal»
por «KkJ».

4 — No n.° 2 do anexo 11 do Decreto-Lei n.° 220/99,
de 16 de Junho, a férmula quimica do mineral zinco,
passa para «Zn», a designagao «Citrato férrico e amo-
nico» passa a «Citrato férrico e amonio», a designacao
do aminoéacido constante do n.° 3 do anexo III, passa
de «L-trionina» para «L-treonina».

5 — No anexo vi do Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de
Junho, a designagido «trionina» passa para «treoninar.

Artigo 3.°
Aditamentos ao Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho

Sao aditados o artigo 4.°-B e os anexos IX € X ao
Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho, que passam
a ser parte integrante do presente diploma, com a
seguinte redac¢ao:

«Artigo 4.°-B

Proibicao de utilizacao de produtos agricolas contaminados
com determinados pesticidas

1 — Nos produtos agricolas destinados a producio
de formulas para lactentes e férmulas de transicao é
proibida a utilizagio dos pesticidas constantes no
anexo X.

2 — Para efeito no disposto no ndmero anterior, con-
sidera-se que os pesticidas enumerados nos quadros
n.° 1 e 2 do anexo X ndo foram utilizados se os res-
pectivos residuos no produto pronto para consumo ou
reconstituido de acordo com as instrucoes do fabricante
nao excederem um teor de 0,003 mg/kg.

ANEXO IX

Niveis maximos de residuos especificos para os pesticidas ou
metabolitos de pesticidas nas formulas para lactentes e nas
formulas de transigao.

Denominacao quimica da substancia de I;g:izlu%le}xn{gﬁ(g)

Cadusafos ..........coiiiiiiii i 0,006
Demeton-s-metilo, demeton-s-metilsulfona, oxide-

meton-metilo (individualmente ou combinado,

expresso como demeton-S-metilo) ............ 0,006
Etoprofos ....... .. ..o i 0,008
Fipronil (somatério de fipronil e fipronil-dessul-

finilo, expresso como fipronil) ............... 0,004
Propinebe/propilenotioureia (somatério de propi-

nebe e propilenotioureia) ................... 0,006

ANEXO X

Pesticidas que nao podem ser utilizados em produtos agricolas
destinados a produgao de férmulas para lactentes e formulas
de transicao.

QUADRON-1

Denominacao quimica da substancia (definicao
do residuo)

Disulfoton (somatério de disulfoton, sulfoxido de disul-
foton e sulfona de disulfoton, expresso como disul-
foton).

Fensulfothion (somatério de fensulfothion, seu analogo
oxigenado e respectivas sulfonas, expresso como
fensulfothion).

Fentin, expresso como o catiao de trifenilestanho.

Haloxyfop (somatério de haloxyfop, respectivos sais e éste-
res incluindo conjugados, expresso como haloxyfop).

Heptacloro e trans-epdxido de heptacloro, expresso
como heptacloro.

Hexaclorobenzeno.

Nitrofeno.

Omethoate.

Terbufos (somatério de terbufos, seus sulféxido e sul-
fona, expresso como terbufos).

QUADRON.°2

Denominagao quimica da substancia

Aldrin e dieldrin, expressos como dieldrin.
Endrin.»

Artigo 4.°
Republicaciao

E republicado em anexo o Decreto-Lei n.° 220/99,
de 16 de Junho, com a redacgao decorrente do presente
diploma.

Artigo 5.°
Norma transitoria

Ap6s a entrada em vigor do presente diploma, as
férmulas para lactentes e as formulas de transicdo des-
tinadas a lactentes sauddveis na Comunidade devem
obedecer ao que nele se encontra disposto, sem prejuizo
de poderem continuar a ser comercializados até 6 de
Marco de 2005 os produtos que cumpram oS requisitos
previstos no Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho,
na redaccdo que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 286/2000, de 10 de Novembro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22 de
Abril de 2004. — José Manuel Durdo Barroso — Maria
Teresa Pinto Basto Gouveia — Maria Celeste Ferreira
Lopes Cardona — José Luis Fazenda Arnaut Duarte —
Carlos Manuel Tavares da Silva— Luis Filipe Pereira.

Promulgado em 24 de Maio de 2004.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 26 de Maio de 2004.

O Primeiro-Ministro, José Manuel Durdo Barroso.

ANEXO

(a que se refere o artigo 4.°)

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente diploma procede a transposi¢ao para
a ordem juridica nacional da Directiva n.° 91/321/CEE,
da Comissao, de 14 de Maio, com as alteracdes intro-
duzidas pelas Directivas n.*® 96/4/CE, da Comissao, de
16 de Fevereiro, 1999/50/CE, da Comissao, de 25 de
Maio, e 2003/14/CE, da Comissao, de 10 de Fevereiro,
e estabelece o regime juridico aplicavel as férmulas para
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lactentes e as férmulas de transicao destinadas a lac-
tentes sauddveis na Comunidade.

2 — O presente diploma contém 10 anexos, que dele
fazem parte integrante.

Artigo 2.°

Definicoes e designacoes

1— Para efeitos do presente diploma, entende-se
por:

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

b) «Criangas de pouca idade» — criancas com
idade compreendida entre 1 e 3 anos;

c) «Férmulas para lactentes» — géneros alimenti-
cios com indicacoes nutricionais especificas, des-
tinados a lactentes durante os primeiros quatro
a seis meses de vida e que satisfacam as neces-
sidades nutricionais deste grupo etério;

d) «Férmulas de transi¢ao» — géneros alimenti-
cios com indicacOes nutricionais especificas, des-
tinados a lactentes com idade superior a quatro
meses, que constituam o componente liquido
principal de uma dieta progressivamente diver-
sificada deste grupo etério;

e) «Residuo de pesticida» — residuo de produto
fitofarmacéutico, tal como ¢é definido na ali-
nea b) do n.° 2 do artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 94/98, de 15 de Abril, presente numa férmula
para lactentes ou formula de transigao,
incluindo os produtos do seu metabolismo e os
seus produtos de degradagao ou reacgio.

2 — Apenas as foérmulas para lactentes podem ser
comercializadas ou descritas como adequadas a satis-
facao integral das necessidades nutricionais de lactentes
saudaveis durante os primeiros quatro a seis meses de
vida.

Artigo 3.°

Entidades competentes

1—No ambito do presente diploma, compete a
Direcgdao-Geral da Saiude (DGS):

a) Recolher as informagdes e documentos para os
efeitos previstos no artigo 11.° e exigir, se neces-
sario, esclarecimentos suplementares aos fabri-
cantes ou importadores;

b) Suspender ou limitar provisoriamente a comer-
cializagdo dos produtos, nos termos do
artigo 12.°;

¢) Comunicar as instdncias comunitdrias e aos res-
tantes Estados membros da Comunidade Euro-
peia as decisdoes tomadas ao abrigo do
artigo 12.°;

d) Fiscalizar e controlar o cumprimento das dis-
posi¢oes do presente diploma, nomeadamente
através das autoridades de satude;

e) Aplicar as medidas de ordem sanitdria que as
actividades de fiscalizacao revelem necessarias.

2 — No cumprimento das funcoes de fiscalizacdo e
controlo definidas na alinea d) do niimero anterior, a
DGS € coadjuvada:

a) Pelo Instituto Nacional de Saide Dr. Ricardo
Jorge (INSA), para efeitos de apoio labora-
torial;

b) Pela Inspecgao-Geral das Actividades Econ6-
micas (IGAE), para efeitos do disposto no
artigo 15.°

Artigo 4.°
Composicao

1 — A composicdo de base a observar, as substincias
nutritivas e os critérios de composi¢ao das férmulas para
lactentes e das formulas de transicdo sao os constantes
dos anexos ao presente diploma, de que fazem parte
integrante.

2 — As férmulas para lactentes e as féormulas de tran-
sicdo devem ser fabricadas a partir das fontes proteicas
definidas nos anexos a que se refere o nimero anterior.

3 —Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior
as féormulas para lactentes e as férmulas de transigao
podem ser fabricadas a partir de outros ingredientes
alimentares cuja adequagao a utilizacoes dietéticas de
lactentes, respectivamente a partir do nascimento e de
idade superior a 4 meses, tenha sido comprovada através
de dados cientificos geralmente aceites.

4 — Na composig¢ao destas formulas devem ser obser-
vadas as proibigdes e restricdes a utilizacdo dos ingre-
dientes alimentares constantes dos anexos I ¢ I1.

5 — As férmulas para lactentes e as formulas de tran-
sicdo devem satisfazer os critérios de composicio espe-
cificados, respectivamente, nos anexos I € II.

6 — Para que as férmulas para lactentes e as formulas
de transicao fiquem prontas a ser utilizadas, apenas deve
ser eventualmente necessario a adicao de dgua.

7— No fabrico destas formulas apenas podem ser
utilizadas as substincias constantes do anexo III, por
forma a satisfazer os requisitos relativos a substancias
minerais, vitaminas, aminodcidos e outros compostos
nitrogenados e outras substancias para fins nutricionais
especificos.

8 — As férmulas para lactentes e as formulas de tran-
sicdo ndo podem conter substancias em quantidades sus-
ceptiveis de por em risco a saude dos lactentes e das
criancas de pouca idade.

Artigo 4.°-A
Teor maximo de residuos de pesticidas

As férmulas para lactentes e as férmulas de transigao
nao podem conter residuos de pesticidas especificos em
teores superiores a 0,01 mg/kg, em produtos prontos
para consumo ou reconstituidos de acordo com as ins-
trugdes do fabricante, com excepciao das substancias
constantes no anexo IX, relativamente as quais os teores
maximos de residuos admissiveis sdo os ai fixados para
as mesmas € sem prejuizo do disposto no artigo seguinte.

Artigo 4.°-B

Proibicao de utilizacao de produtos agricolas contaminados
com determinados pesticidas

1 — Nos produtos agricolas destinados a producao
de férmulas para lactentes e formulas de transicao €
proibida a utilizacdo dos pesticidas constantes no
anexo X.

2 — Para efeito no disposto no ndmero anterior, con-
sidera-se que os pesticidas enumerados nos quadros
n.° 1 e 2 do anexo X ndo foram utilizados se os res-
pectivos residuos no produto pronto para consumo ou
reconstituido de acordo com as instrucoes do fabricante
nao excederem um teor de 0,003 mg/kg.
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Artigo 5.°

Denominacao

1 — A denominagao sob a qual os produtos abran-
gidos pelas alineas c¢) e d) do n.° 1 do artigo 2.° podem
ser vendidos é, respectivamente, «Férmula para lacten-
tes» e «Formulas de transicao».

2— A denominacdo dos produtos integralmente
fabricados a partir das proteinas do leite de vaca deve
ser, respectivamente, «Leite para lactentes» e «Leite
de transicao».

Artigo 6.°

Rotulagem

1 — A rotulagem dos produtos abrangidos por este
diploma rege-se pela legislacdo geral em vigor nesta
matéria e pelas normas especiais estabelecidas nos
nimeros seguintes.

2 — A rotulagem destes produtos deve, obrigatoria-
mente, mencionar:

a) Nas foérmulas para lactentes, que o produto se
adequa a utilizacao nutricional especifica de lac-
tentes a partir do nascimento, quando nio sio
amamentados;

b) Nas féormulas para lactentes ndo enriquecidas
em ferro, que, caso o produto seja ministrado
a lactentes de idade superior a 4 meses, as suas
necessidades totais em ferro devem ser satis-
feitas através de fontes adicionais;

¢) Nas férmulas de transicdo, que o produto ape-
nas se destina a nutricdo de lactentes de idade
superior a 4 meses, que deve constituir apenas
um dos componentes de uma dieta diversificada
e que nao deve ser utilizada como substituto
do leite materno durante os primeiros quatro
meses de vida.

3 — Nas férmulas para lactentes e nas férmulas de
transi¢do, a rotulagem deve ainda, obrigatoriamente,
mencionar:

a) O valor energético disponivel, expresso em qui-
lojoules (kJ) ou quilocalorias (kcal), bem como
o teor de proteinas, glicidos e lipidos por 100 ml
de produto pronto a ser utilizado, sob forma
numérica;

b) A quantidade média de cada substancia mineral
e de cada vitamina referida, respectivamente,
nos anexos 1 e 11, e, se aplicavel, de colina, ino-
sitol, carnitina e taurina por 100 ml do produto
pronto a ser utilizado, sob forma numérica;

¢) Instrugdes para a preparagao adequada do pro-
duto e uma adverténcia para os riscos de satide
decorrentes de uma preparagdo inadequada;

d) Se tal declaragio nao estiver abrangida pelo dis-
posto na alinea b) deste nimero, a quantidade
média de nutrientes referidos no anexo III, por
100 ml do produto pronto a ser utilizado, sob
forma numérica.

4 — Os rotulos das formulas de transicio devem
incluir, para além dos dados numéricos, os dados rela-
tivos as vitaminas e minerais constantes do anexo VIII,
expressos em percentagens dos valores de referéncia
nele indicados, por 100 ml do produto pronto a ser uti-
lizado, desde que as quantidades presentes sejam iguais
a, pelo menos, 15 % dos valores de referéncia.

5 — Os rétulos das formulas para lactentes e das for-
mulas de transicdo devem ser concebidos de forma a
conter as informagoes necessarias a utilizacdo adequada
dos produtos e a ndo desincentivarem o aleitamento
materno, sendo proibida a utilizagao dos termos «huma-
nizado» e «maternizado» e de outros anédlogos, podendo
o termo «adaptado» apenas ser utilizado se for conforme
ao n.° 8 deste artigo e ao n.° 1 do anexo 1v.

6 — A rotulagem das férmulas para lactentes deve,
além do disposto no nimero anterior, conter as seguintes
mencoes obrigatdrias, precedidas pela expressao «Infor-
macdo importante» ou por qualquer outra equivalente:

a) A afirmacdo da superioridade do aleitamento
materno;

b) A recomendagio de que o produto apenas seja
utilizado mediante parecer de pessoas indepen-
dentes qualificadas nos dominios da medicina,
da nutricdo ou da farmdcia ou de outros pro-
fissionais repontdveis pelos cuidados maternos
e infantis.

7 — Os rétulos das féormulas para lactentes nao devem
incluir imagens de lactentes nem de outras imagens ou
textos susceptiveis de criar uma impressao falsamente
positiva da utilizagao do produto, podendo conter repre-
sentacOes graficas que permitam a identificacao fécil
do produto e ilustrem o modo de preparagao.

8 — Os rétulos apenas podem conter mengdes a com-
posicdo especial de uma dada formula para lactentes
nos casos referidos no anexo IV e caso se encontrem
em conformidade com as condicdes neles estabelecidas.

9 — A rotulagem das férmulas para lactentes e das
féormulas de transicao, além do disposto nos ndmeros
anteriores, deve também mencionar o nome, a firma
ou denominacao social e o endereco completo ou a sede
social do fabricante, importador, embalador, ou do res-
ponsavel pelo langamento do produto no mercado
nacional.

Artigo 7.°

Embalagem e apresentacao

1 — Os produtos abrangidos pelo presente diploma
s0 podem ser comercializados sob a forma de pré-em-
balados, de modo que as embalagens os envolvam
inteiramente.

2 — Os requisitos, proibicOes e restricdoes constantes
dos n.° 5, 6, 7 e 8 do artigo anterior sao aplicaveis
a apresentagdo dos respectivos produtos, nomeada-
mente a sua forma, aspecto ou modo de embalagem,
aos materiais de embalagem utilizados, ao modo como
estdo dispostos € ao contexto em que SA0 expostos.

Artigo 8.°
Publicidade

1 — A publicidade das férmulas para lactentes deve
restringir-se a publicagdes especializadas em cuidados
de satide infantis e publicagoes cientificas.

2 — A publicidade referida no ndmero anterior sdo
aplicaveis os requisitos, proibigoes e restricoes constan-
tes dos n.** 5, 6, 7 e 8 do artigo 6.°

3 — Esta publicidade deve apenas conter informagoes
de cardcter cientifico e factual, ndo devendo pressupor
nem fazer crer que a alimentacdo por biberao seja equi-
valente ou superior ao aleitamento materno.

4 — Nos locais de venda directa ou indirecta nao pode
haver publicidade, ofertas de amostras nem qualquer
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outra pratica de promocao de venda directa ao con-
sumidor de férmulas para lactentes no retalhista, como
expositores especiais, cupdes de desconto, bonus, cam-
panhas de vendas especiais, vendas a baixo preco ou
vendas conjuntas.

5 — Os fabricantes e distribuidores de formulas para
lactentes ndo podem fornecer ao publico em geral, nem
as gravidas, maes ou membros das respectivas familias,
produtos gratis ou a preco reduzido, amostras ou quais-
quer outros brindes de promocdo, quer directa, quer
indirectamente, através do sistema de cuidados de satude
ou dos profissionais de saude.

6 — Em tudo o que nao esteja expressamente previsto
neste artigo € aplicdvel o disposto no Cddigo da
Publicidade.

Artigo 9.°

Material informativo e pedagogico

1 — Todo o material informativo e pedagdgico, quer
escrito, quer audiovisual, relativo a alimentacdo dos lac-
tentes e destinado a ser divulgado entre mulheres gra-
vidas e maes lactentes e de criangas de pouca idade
deve conter informagdes claras sobre todos os pontos
que a seguir se referem:

a) Vantagens e superioridade do aleitamento natu-
ral;

b) Alimenta¢do materna e a preparagdo para o
aleitamento natural e sua manutencao;

¢) O eventual efeito negativo da introducdo do
aleitamento parcial a biberao sobre o aleita-
mento natural;

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

e) Autilizacdo correcta de férmulas para lactentes,
caso seja necessdrio, sejam elas de fabrico
industrial ou confeccionadas em casa.

2 — Sempre que o material referido no nimero ante-
rior contenha informacgdes relativas a utilizagao de for-
mulas para lactentes, deve incluir igualmente as impli-
cagoes sociais e financeiras da sua utilizacao, os riscos
para a saude decorrentes de alimentos ou de métodos
de alimentacdo inadequados, bem como os riscos da
utilizagao incorrecta de férmulas para lactentes.

3 — Nao € permitido neste material o recurso a quais-
quer imagens que possam idealizar a utilizacao de for-
mulas para lactentes.

Artigo 10.°

Donativos

1 — Os donativos de equipamentos ou de materiais
informativos ou pedagogicos por parte de fabricantes
ou distribuidores s6 podem ser feitos a pedido e
mediante autorizacdo da DGS.

2— Os equipamentos ou materiais referidos no
numero anterior, a distribuir apenas através dos esta-
belecimentos e servicos de saide, podem mencionar o
nome ou sigla da firma doadora, ficando-lhe vedada,
no entanto, a possibilidade de fazer referéncia a uma
marca registada de formulas para lactentes.

3 — Os donativos ou a venda a prego reduzido de
fornecimentos de formulas para lactentes a instituicoes
ou organizacOes, publicas ou privadas, quer para uso
proprio, quer para distribuicdo externa, s6 podem ser
feitas sem fins promocionais e a pedido e mediante a

autorizagao escrita do 6rgao dirigente ou do dirigente
maximo dessas instituigdes ou organizagdes, o qual
deveré assegurar:

a) O registo, pelos servicos da respectiva institui-
¢a0 ou organizagao, das quantidades totais dos
produtos cedidos a titulo gratuito ou a precgo
reduzido;

b) O registo das quantidades distribuidas por lac-
tente, com identificacdo do mesmo e data do
respectivo nascimento;

¢) A declaracdo médica de que o lactente necessita
de ser alimentado através de substitutos do leite
materno, com a indicacdo da férmula adequada
e respectivo periodo de prescricao.

4 — Para efeitos do disposto no nimero anterior con-
sidera-se venda a preco reduzido a venda do produto
em valor superior ao respectivo custo e inferior ao
melhor preco praticado no mercado, nao abrangendo
a aquisic@o dos produtos através de concurso publico.

5 — As instituigdes ou organizacdes, a quem hajam
sido cedidas a titulo gratuito ou vendidas a prego redu-
zido férmulas para lactentes deverdo remeter trimes-
tralmente a DGS informacao sobre as respectivas quan-
tidades totais, bem como prestar as informacgoes sobre
os elementos constantes das alineas b) e ¢) do n.° 3
do presente artigo, quando solicitadas.

Artigo 11.°

Comercializacao

1 — Tratando-se da primeira comercializacio do pro-
duto no espago econdémico europeu, o fabricante, se
o produto tiver origem num dos Estados Partes do res-
pectivo Acordo, ou o importador, se o produto tiver
origem em pais terceiro, envia a DGS um modelo da
rotulagem respectiva.

2—Se o produto ja tiver sido comercializado no
espago econdmico europeu, o fabricante ou importador,
para além do modelo de rotulagem do produto, trans-
mite também a DGS a indicacao da entidade destinataria
da primeira notificacdo de comercializagao.

3 — Sempre que necessario a DGS pode, no prazo
de 90 dias sobre a recepgao da rotulagem do produto
comercializado, exigir ao comerciante ou importador a
apresentagao de trabalhos cientificos € dos dados que
comprovam a conformidade dos produtos com as regras
constantes deste diploma.

Artigo 12.°

Restricoes

1— Sem prejuizo do procedimento contra-ordena-
cional a que houver lugar, a DGS pode suspender ou
limitar provisoriamente o comércio dos produtos abran-
gidos por este diploma, ainda que circulem livremente
em qualquer outro Estado do espaco econémico euro-
peu, desde que verifique, de forma fundamentada, que
nao obedecem aos critérios de composicdo e de qua-
lidade definidos nos artigos 4.°, 4.°-A e 4.°-B ou que
poéem em perigo a saude publica.

2— A DGS comunica de imediato a Comissao da
Comunidade Europeia a decisao, devidamente funda-
mentada, de suspender ou limitar a comercializagao de
produtos.
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Artigo 13.°

Contra-ordenacoes

1 — Constitui contra-ordenacdo, punivel com coima
minima de € 50 e maxima de € 3740 ou de € 14 960,
consoante se trate de pessoa singular ou colectiva:

a) A comercializacdo de produtos cuja composicido
nao obedeca aos critérios referidos no artigo 4.°
ou que contenham residuos de pesticidas espe-
cificos superiores ao teor maximo fixado no
artigo 4.°-A ou ainda em que sejam utilizados
ou se encontrem presentes em produtos agri-
colas destinados a sua producao pesticidas cons-
tantes do anexo X;

b) A falta de mencdo na rotulagem do produto
das indicagbes estabelecidas no artigo 6.°;

¢) A utilizagdo na rotulagem de imagens ou textos
susceptiveis de criar uma impressao falsamente
positiva da utilizagdo do produto, bem como
dos termos «humanizado», «maternizado» ou
outros analogos;

d) A embalagem, apresentagao e a publicidade dos
produtos efectuada em contravengao com o dis-
posto nos artigos 7.° e 8.;

e) A divulgacdo de material informativo e peda-
gbgico com violacdo do disposto no artigo 10.°;

f) A doagao de equipamentos ou materiais infor-
mativos ou pedagdgicos em contraven¢do com
o disposto no artigo 10.%;

g) A aceitacdo ou distribuicdo de féormulas para
lactentes, cedidas gratuitamente ou fornecidas
a preco reduzido em contravencido com o dis-
posto nos n.°° 3 e 4 do artigo 10.° ou a falta
da prestagao das informacoes previstas no n.° 5
do mesmo artigo;

h) A falta de produgido dos meios de prova suple-
mentares ou dos trabalhos cientificos que com-
provem a conformidade do produto com as
regras constantes deste diploma;

i) A falta de comunicagdo a que se refere o
artigo 11.°

2 — A negligéncia € punivel.

Artigo 14.°

Sancoes acessorias

Simultaneamente com a coima pode ser determinada,
nos termos da lei geral:

a) A perda de objectos pertencentes ao agente;
b) A suspensdo da comercializagio do produto.

Artigo 15.°

Tramitacdo processual

1— A fiscalizagdo e instrugdo dos processos por
infraccido ao disposto no presente diploma compete a
DGS, coadjuvada pelas autoridades de saude, sem pre-
juizo das competéncias de fiscalizagdo e instrucao da
Inspecgao-Geral das Actividades Econdmicas.

2 — Finda a instrucao, serdo os processos remetidos
a DGS para aplicacdo das coimas respectivas.

3 — O produto da aplicacdo das coimas reverte a
favor das seguintes entidades:

a) 10% para a entidade que fiscalize;

b) 10% para a entidade que faz a instrucdo do
processo;

¢) 20% para a entidade que aplica a coima;

d) 60% para os cofres do Estado.

Artigo 16.°

Regioes Auténomas

1 — As competéncias previstas no artigo 15.° serdo
exercidas, nas Regides Autdnomas, pelos organismos
definidos pelos 6rgaos de governo proprio.

2 — As percentagens, previstas no n.° 3 do artigo
anterior, provenientes das coimas aplicadas nas Regioes
Auténomas dos Acores e da Madeira constituem recei-
tas proprias de cada uma delas.

Artigo 17.°

Regulamentacio especial

Por diploma aprovado pelos Ministros da Satude e
da Economia e do ministro com a tutela do Instituto
do Consumidor e de acordo com os actos de direito
comunitario que venham a ser adoptados nesta matéria,
serdo estabelecidos os critérios de pureza das substancias
referidas no n.° 7 do artigo 4.°, bem como os critérios
microbiologicos a que devem obedecer estes produtos
e o nivel maximo das substancias cuja quantidade seja
susceptivel de prejudicar a saide dos lactentes.

Artigo 18.°

Recurso

Das decisoes finais proferidas pela DGS, nos termos
dos artigos 11.° e 12.° deste diploma, cabe recurso para
o Ministro da Satde, a interpor no prazo de 20 dias
a contar da notificacao.

Artigo 19.°

Taxas

1 —Pela recolha e apreciacio dos documentos e
informacdes previstos no artigo 11.° do presente diploma
e pelo controlo da rotulagem dos produtos sao cobradas
taxas a pagar pelos utentes dos servigos prestados pela
DGS, cujos quantitativos sdo fixados por portaria do
Ministro da Saudde.

2 — As receitas previstas no numero anterior des-
tinam-se a pagar as despesas decorrentes da prestacao
do servico respectivo e constituem receita propria da
DGS.

Artigo 20.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia imediato
ao da sua publicacao.

Artigo 21.°
Revogacao

Sao revogados o Decreto-Lei n.° 115/93, de 12 de
Abril, e a Portaria n.° 541/93, de 25 de Maio.
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ANEXO 1

Composicao de base das férmulas para lactentes quando
reconstituidas de acordo com as instrucées do fabricante

N. b. — Estes valores referem-se ao produto pronto a ser utilizado.
1 — Energia:

Minimo: 250 kJ (60 kcal/100 ml);
Maximo: 315 kJ (75 kcal/100 ml).

2 — Proteinas:

Teor de proteinas=teor de azoto X 6,38, no que
respeita as proteinas do leite de vaca;

Teor de proteinas=teor de azoto X 6,25, no que
respeita aos concentrados de proteinas de soja
e aos hidrolisados parciais de proteinas.

Entende-se por «indice quimico» a menor das razoes
entre a quantidade de cada um dos aminodcidos essen-
ciais da proteina testada e a quantidade de cada um
desses mesmos aminoécidos na proteina de referéncia.

2.1 — Formulas fabricadas a partir de proteinas do
leite de vaca:

Minimo: 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal);
Maximo: 0,7 g/100 kJ (3 g/100 kcal).

Para um dado valor energético, a férmula deve conter
uma quantidade disponivel de aminoécidos essenciais
e semiessenciais pelo menos igual a contida na proteina
de referéncia (leite humano, tal como definido no
anexo V); no entanto, para efeitos de calculo, poderao
adicionar-se as concentracdes de metionina e cistina.

2.2 — Formulas fabricadas a partir de hidrolisados
parciais de proteinas:

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

Para um dado valor energético, as formulas devem
conter uma quantidade disponivel de aminoacidos
essenciais e semiessenciais pelo menos igual a contida
na proteina de referéncia (leite humano, tal como defi-
nido no anexo Vv); no entanto, para efeitos de calculo,
poderdo adicionar-se as concentracoes de metionina e
cistina.

O coeficiente de eficacia proteica (PER — protein effi-
ciency ratio) e o rendimento proteico (NPU — net protein
utilisation) devem ser no minimo iguais aos da caseina.

O teor da taurina deve ser pelo menos igual a
10 umol/100 kJ (42 umol/100 kcal) e o de L-carnitina
deve ser no minimo de 1,8 umol/100 kJ (7,5 pmol/
100 kcal).

2.3 — Preparados fabricados a partir de extractos
purificados de proteina de soja ou de uma mistura destes
com proteinas do leite de vaca:

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

No fabrico destes preparados apenas podem ser uti-
lizados estes extractos purificados de proteina de soja.

O indice quimico deve ser, no minimo, igual a 80 %
do da proteina de referéncia (leite materno, tal como
definido no anexo vi).

Para um mesmo valor energético, a férmula deve con-
ter uma quantidade biodisponivel de metionina pelo
menos igual a presente na proteina de referéncia (leite
materno, tal como € definido no anexo V).

O teor em L-carnitina deve ser, no minimo, igual a
1,8 umol/100 kJ (7,5 pmol/100 kcal).

2.4 — Quaisquer que sejam as circunstancias, a suple-
mentagdo em aminodcidos apenas é autorizada se se
destinar a aumentar o valor nutritivo das proteinas e,
em tal caso, unicamente nas proporcoes necessarias para
esse efeito.

3 — Lipidos:

Minimo: 1,05 g/100 kJ (4,4 g/100 kcal);
Maximo: 1,5 g/100 kJ (6,5 g/100 kcal).

3.1 — E proibida a utilizacdo das seguintes substan-
cias:

Oleo de sésamo;
Oleo de algodao.

3.2 — Acido laurico:

Minimo: —;
Maximo: 15 % do teor total em lipidos.

3.3 — Acido miristico:

Minimo: —;
Maximo: 15 % do teor total em lipidos.

3.4 — Acido linoleico (na forma de glicerideos=lino-
leatos):

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

3.5— 0O teor de 4cido alfa-linolénico nio deve ser
inferior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

A razao écido linoleico/acido alfa-linolénico nao deve
ser inferior a 5 nem superior a 15.

3.6 — O teor de 4cidos gordos trans- nao deve ser
superior a 4 % do teor total de lipidos.

3.7 — O teor de 4cido ertcico nio deve ser superior
a 1% do teor total de lipidos.

3.8 — Podem ser adicionados acidos gordos polinsa-
turados de cadeia longa [LCP (20 ou 22 atomos de car-
bono)]. Nesse caso, o teor respectivo nao deve exceder:

Tratando-se de acidos LCP n-3, 1% do teor total
de matérias gordas;

Tratando-se de acidos LCP n-6, 2% do teor total
de matérias gordas (1 % do teor total de matérias
gordas no caso de acido araquidénico).

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

4 — Glicidos:

Minimo: 1,7 g/100 kJ (7 g/100 kcal);
Maximo: 3,4 g/100 kJ (14 g/100 kcal).

4.1 — Apenas podem ser utilizados os seguintes
glicidos:

Lactose;

Maltose;

Sacarose;

Maltodextrinas;

Xaropes de glucose ou xarope de glucose desi-
dratado;

Amido pré-cozido (isento de gliten);

Amido gelatinizado (isento de glaten).
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4.2 — Lactose:
Minimo: 0,85 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal);
Maximo: —;

A presente disposicdo nao se aplica a preparados em
que a proteina de soja represente mais de 50 % do
teor proteico total.

4.3 — Sacarose:

Minimo: —;
Maximo: 20 % do teor total de glicidos.

4.4 — Amido pré-cozido e ou gelatinizado:

Minimo: —;
Maximo: 1 g/100 ml e 30 % do teor total de glicidos.

5 — Substéancias minerais:
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Magnésio (mg) ........... 1,2 3,6 5 15
Ferro(mg) () ............ 0,12 0,36 0,5 1,5
Zinco(mg) .............. 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (Ug) « v vvvvveennnnnn 4,8 19 20 80
TIodo(ug) «ooovvvvvvnnnnn. 1,2 - 5 -
Selénio (ug) (?) «vovovnnn.. - 0,7 - 3

(") Limite aplicavel aos preparados enriquecidos em ferro.
(%) Limite aplicavel as formulas com selénio.

A relacao calcio/fésforo nao deve ser inferior a 1,2
nem superior a 2.

5.2 — Preparados fabricados a partir de proteinas de
soja ou de uma mistura destas com proteinas do leite

5.1 de vaca:
Aplicam-se todos os requisitos do n.° 5.1, excepto
Por 100 kJ Por 100 keal os relativos ao ferro e zinco, que sao os seguintes:
Minimo Miximo Minimo Miximo Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo
Sédio(mg) ......oiinn 5 14 20 60
Potassio (mg) ............ 15 35 60 145
Cloro (mg) .............. 12 29 50 125 Ferro (Mg) ............... 0,25 0,5 1 2
Célcio (mg) .............. 12 - 50 - Zinco (Mg) ..., 0,18 0,6 0,75 2,4
Fosforo(mg) ............. 6 22 25 90
6 — Vitaminas:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Méximo
Vitamina A (ug —ER) (1) ..o 14 43 60 180
Vitamina D (HE) (3) v vttt e e 0,25 0,65 01 2,5
Tiamina (HE) - .. vvvevn ettt e 10 - 40 -
Riboflavina (Ug) ... ..ottt 14 - 60 -
Niacina (mg —EN) () ......... ... 0,2 - 0,8 -
Acido pantoténico (UZ) ... vvvvnrrit i 70 - 300 -
Vitamina BO (Ug) . ...t 9 - 35 -
Biotina (HE) - v vvee e 0,4 - 1,5 -
Acido fOlICO () « v v v vt 1 - 4 -
Vitamina B12 () .« .ottt e 0,025 - 0,1 -
Vitamina C (ING) « .ot ettt 1,9 - 8 -
Vitamina K (Ug) ...t 1 - 4 -
Vitamina E (mgoa —ET) (*) . ..oviii 0,5/g de acidos gordos - 0,5/g de acidos gordos -
polinsaturados polinsaturados
expressos em acido expressos em acido
linoleico, mas linoleico, mas
nunca inferior a nunca inferior a
0,1 mg/100 kJ. 0,5 mg/100 kcal.
(') ER=todos os equivalentes de retinol trans-—.
(%) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 ug=400 u.i. de vitamina D.
(®) EN=equivalente de niacina — mg de 4cido nicotinico + mg de triptofano/60.
(*) « — ET=equivalente de d-a-tocoferol.
7 — Podem ser adicionados os nucleotideos que se -
Maiximo (')

seguem:

(mg/100 kJ)

(mg/100 keal)

Miximo (!)
(mg/100 kJ) | (mg/100 keal)
5’ -monofosfato de citidina . .. ............. 0,60 2,50
5’ -monofosfatode 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

(!) A concentragao total de nucleotideos nao deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO II

Composicao de base das formulas de transicao quando
reconstituidas de acordo com as instrucoes do fabricante

N. b. — Estes valores referem-se ao produto pronto a ser utilizado.
1 — Energia:

Minimo: 250 kJ/100 ml (60 kcal/100 ml);
Maximo: 335 kJ/100 ml (80 kcal/100 ml).

2 — Proteinas:

Teor proteico=teor em nitrogénio X 6,38, no que
respeita as proteinas do leite de vaca;

Teor proteico=teor em nitrogénio X 6,25, no que
respeita aos extractos purificados de proteina de
soja:

Minimo: 0,5 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal);
Miéximo: 1 g/100 kJ (4,5g/100 kcal).

O indice quimico das proteinas presentes deve ser,
no minimo, igual a 80% do da proteina de referéncia
(caseina ou leite humano, tal como definido no
anexo vi).

Por «indice quimico» deve entender-se a menor das
relacoes entre a quantidade de cada um dos aminoécidos
essenciais da proteina a testar e a quantidade de cada
um desses mesmos aminodcidos na proteina de refe-
réncia. Para um mesmo valor caldrico, estas féormulas
devem conter uma quantidade disponivel de metionina
pelo menos igual a contida no leite humano, definida
No anexo V.

No que respeita as formulas de transicdo fabricadas
a partir de apenas das proteinas de soja, ou de uma
mistura destas com proteinas do leite de vaca, apenas
podem ser utilizados extractos purificados de proteinas
de soja.

As férmulas de transicio podem ser adicionados ami-
noécidos que aumentem o valor nutritivo das proteinas
nas proporg¢oes necessarias para o efeito.

3 — Lipidos:

Minimo: 0,8 g/100 kJ (3,3 g/100 kcal);
Miaximo: 1,5 g/100 kJ (6,5g/100 kcal).

31— E proibida a utilizacdo das seguintes substan-
cias:

(:)leo de sésamo;
Oleo de algodao.

3.2 — Acido laurico:

Minimo: —;
Maiximo: 15% do teor total em lipidos.

3.3 — Acido miristico:

Minimo: —;
Maiximo: 15 % do teor total em lipidos.

3.4 — Acido linoleico (na forma de glicerideos=lino-
leatos):

Minimo: 70 mg/100 kJ (300 mg/100 kcal) — este
limite aplica-se apenas as férmulas de transi¢ao
que contenham Odleos vegetais;

Maximo: —.

3.5 — O teor de 4cidos gordos trans- ndo pode exce-
der 4% do teor de lipidos.

3.6 — O teor de acido erucico nao pode exceder 1%
do teor total de lipidos.

4 — Glicidos:

Minimo: 1,7 g/100 kJ (7 g/100 kcal);
Maiximo: 3,4 g/100 kJ (14 g/100 kcal).

4.1 —E proibida a utilizagio de ingredientes com
gluten.
4.2 — Lactose:

Minimo: 0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal);
Méximo: —.

A presente disposi¢ao ndo se aplica as formulas de
transi¢do em que os extractos purificados de proteinas
de soja representem mais de 50 % do teor proteico total.

4.3 — Sacarose, frutose, mel:

Minimo: —;

Miximo: utilizados separadamente ou em con-
junto — 20 % do teor total de glicidos.

5 — Substancias minerais:

5.1
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro(mg)............... 0,25 0,5 1 2
TIodo(ug) ...covvvvvvnnnn 1,2 - 5 -
5.2 — Zinco:

5.2.1 — Férmulas de transicao fabricadas inteira-
mente a partir do leite de vaca:

Minimo: 0,12 mg/100 kJ (0,5 mg/100 kcal);
Miéximo: —.

5.2.2 —Foérmulas de transicao contendo apenas
extractos purificados de proteinas de soja ou uma mis-
tura destas e de leite de vaca:

Minimo: 0,18 mg/100 kJ (0,75 mg/100 kcal);
Maximo: —.

5.3 — Outras substancias minerais:

As concentragoes devem ser, no minimo, iguais as
habitualmente presentes no leite de vaca; se necessario,
podem ser reduzidas proporcionalmente a diminuicao
da concentracdo de proteinas na formula de transicao
relativamente ao leite de vaca. A titulo de orientacao,
indica-se no anexo VII a composi¢ao tipica do leite de
vaca.

5.4 — A relagao célcio/fésforo nao deve exceder 2.
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6 — Vitaminas:

Vitamina A (ug — ER) (%)
Vitamina D (ug) (%)
Vitamina C (mg)
Vitamina E (mga — ET) (%)

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maéximo
14 43 60 180
0,25 0,75 1 3
1,9 8 -

0,5/g de acidos gordos
polinsaturados ex-
pressos em éacido
linoleico, embora

nunca < 0,1 mg/100kJ.

0,5/g de acidos gordos -
polinsaturados ex-
pressos em 4cido
linoleico, mas nunca
<0,5 mg/100 kcal.

(') ER=todos os equivalentes de retinol trans-—.
(%) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 ug=400 u.i. de vitamina D.
(®) « — ET=equivalente de d-a-equivalente de d-x-tocoferol.

7 — Podem ser adicionados os nucleotideos que se
seguem:

Méximo (1)
(mg/100 kJ) | (mg/100 keal)
5’ -monofosfato de citidina . . .............. 0,60 2,50
5’ -monofosfatode 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

(") A concentragao total de nucleotideos nao deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 keal).

ANEXO III

Substancias nutritivas

1 — Vitaminas:

Vitamina Formula vitaminica

Acetato de retinolo.
Palmitato de retinolo.
Beta caroteno.
Retinol.

Vitamina A

Vitamina D Vitamina D2 (ergocalciferol).

Vitamina D3 (colecalciferol).

Cloridrato de tiamina.
Mononitrato de tiamina.

Vitamina B1

Riboflavina.
Riboflavina 5’-fosfato de sédio.

Vitamina B2

Nicotinamida.
Acido nicotinico.

Cloridrato de piridoxina.
Piridoxina 5’-fosfato.

Acido félico.

D-pantotenato de clcio.
D-pantotenato de sédio.
D-expantenol.

Vitamina

Férmula vitaminica

Vitamina B12

Cianocobalamina.
Hidroxocobalamina.

Biotina

D-biotina.

Vitamina C

Acido L-ascérbico.

L-ascorbato de sodio.

L-ascorbato de célcio.

Acido 6-palmitil-L-ascérbico (palmi-
tato de ascorbico).

Ascorbato de potassio.

Vitamina E

D-alfa-tocoferol.
DL-alfa-tocoferol.

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

Vitamina K

Filoquinona (fitomenadiona).

2 — Substéincias minerais:

Substancias minerais

Sais permitidos

Calcio (Ca)

Carbonato de calcio.

Cloreto de célcio.

Sais de calcio do acido citrico.
Gluconato de célcio.

Glicerofosfato de calcio.

Lactato de calcio.

Sais de calcio do acido ortofosforico.
Hidréxido de célcio.

Magnésio (Mg)

Carbonato de magnésio.

Cloreto de magnésio.

Oxido de magnésio.

Sais de magnésio do 4cido citrico.

Sulfato de magnésio.

Gluconato de magnésio.

Hidréxido de magnésio.

Sais de magnésio do acido ortofos-
forico.

Manganés (Mn)

Carbonato de manganés.
Cloreto de manganés.
Citrato de manganés.
Sulfato de manganés.
Gluconato de manganés.
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Substancias minerais

Sais permitidos

S6dio (Na) ...

Bicarbonato de sodio.

Cloreto de sédio.

Citrato de s6dio.

Gluconato de sodio.

Carbonato de sédio.

Lactato de sodio.

Sais de sédio do acido ortofosférico.
Hidréxido de sédio.

4 — Outros:
Colina;
Cloreto de colina;
Citrato de colina;

Bitartrato de colina;

Inositol.

ANEXO IV

Critérios de composigao das féormulas para lactentes
em que é permitida a respectiva mencao

Ferro (Fe) ...............

Citrato ferroso.
Gluconato ferroso.
Lactato ferroso.

Sulfato ferroso.

Citrato férrico e amonio.
Fumarato ferroso.
Difosfato férrico.

Cobre (Cu)

Citrato cuprico.
Gluconato ctprico.
Sulfato ctprico.
Complexo cobre-lisina.
Carbonato cuprico.

Todo (I)

Iodeto de potassio.
ITodeto de sddio.
Iodato de potassio.

Zinco (Zn)

Acetato de zinco.
Cloreto de zinco.
Lactato de zinco.
Sulfato de zinco.
Citrato de zinco.
Gluconato de zinco.
Oxido de zinco.

Potassio (K) ..............

Bicarbonato de potéssio.

Carbonato de potéssio.

Cloreto de potassio.

Citrato de potassio.

Gluconato de potassio.

Lactato de potéssio.

Sais de potassio do acido ortofosforico.
Hodréxido de potassio.

Selénio (Se) ..............

Selenato de sddio.
Selenato de potéssio.

3 — Amino4cidos e outros componentes nitrogena-

dos:

L-arginina e respectivo cloridrato;
L-cistina e respectivo cloridrato;
L-histidina e respectivo cloridrato;
L-leucina e respectivo cloridrato;
L-isoleucina e respectivo cloridrato;
L-lisina e respectivo cloridrato;
L-cistina e respectivo cloridrato;

L-metionina;
L-fenilalanina;
L-treonina;
L-triptofano;
L-tirosina;
L-valina;

L-carnitina e respectivo cloridrato;

Taurina;

5’-monofosfato de citidina e respectivo sal de sddio;
5’-monofosfato de uridina e respectivo sal de sdio;
5’-monofosfato de adenosina e respectivo sal de

sodio;

5’-monofosfato de guanosina e respectivo sal de

sodio;

5’-monofosfato de inosina e respectivo sal de sddio.

Mencdo relativa a

Condicoes em que é permitida a mengao

1 — Proteinas adaptadas . . .

O teor proteico ¢ inferior a 0,6 g/100 kJ
(2,5 g/100 kcal) e a relagao proteinas
do soro do leite coalhado/caseina
nao € inferior a 1,0.

2 — Com reduzido teor em
sodio.

O teor de sddio € inferior a 9 mg/100 kj
(39 mg/100 kcal).

3 — Isento de sacarose . ...

Nao contém sacarose.

4 — Apenas com lactose . ..

A lactose é o unico glicido presente
no leite.

5 — Isenta de lactose . .....

Nao contém lactose (1).

6 — Enriquecida em ferro ...

Foi adicionado ferro.

7 — Redugdo do risco de
alergia a proteinas do
leite. Esta mencao pode
incluir termos que refiram
capacidade antigénica
reduzida ou capacidade
antialérgica reduzida.

a) As férmulas devem observar o dis-
posto no n.° 2.2 do anexo I e, se
adequado, a quantidade de protei-
nas imunorreactivas medidas por
intermédio de métodos largamente
aceites deve ser inferior a 1% das
substancias com azoto presentes nas
férmulas.

b) O rétulo deve referir que o produto
nao deve ser consumido por lacten-
tes alérgicos as proteinas intactas a
partir das quais é elaborado, a
menos que ensaios clinicos larga-
mente aceites comprovem tolerancia
em relacdo a férmula por parte de
mais de 90 % dos lactentes (intervalo
de confianga de 95 %) hipersensiveis
as proteinas a partir das quais o
hidrolisado € elaborado.

¢) As férmulas administradas por via
oral nao devem provocar no animal
hipersensibilidade as proteinas
intactas de que derivem.

d) Deverao existir dados objectivos e
cientificamente validados que com-
provem as propriedades menciona-
das.

(') Quando determinada através de um método cujo limite de detecgdo serd fixado

posteriormente.

ANEXO V

Aminoacidos essenciais e semiessenciais no leite humano

Para efeitos do disposto no presente anexo, os ami-
noacidos essenciais e semiessenciais presentes no leite
humano, expressos em miligramas por 100 kJ e por kcal,

sdo os seguintes:

Arginina

Cistina ...........cooouun.
Histidina .................

Por 100 kJ (*) | Por 100 kcal

.............. 16 69
.............. 6 24
.............. 11 45
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Por 100 kJ (*)| Por 100 kcal Nutriente Valor de referéncia
para a rotulagem nutricional

Isoleucina ............. ... ..o ool 17 72 VitaminaB6 ............... ... . .. (mg) 0,7
Leucina ..., 37 156 Folato ..........ccooiiiiiiiiiia, (ng) 100
Lisina .....ooiiiiii 29 122 VitaminaB12 ......................... (ng) 0,7
Metionina ...........ccooiiiiiiiiiiie... 7 29 Calcio . ovvi (mg) 400
Fenilalanina ............................ 15 62 Ferro ...... ... . (mg) 6
Treonina .......coooueeiiinineennnnnn.. 19 80 ZINCO . vttt (mg) 4
Triptofano .............. ... ool 7 30 TIodo ... (ug) 70
Tirosina «....ovvevne i 14 59 Selénio ... (ng) 10
Valina ....... ... .o 19 80 Cobre ......... i, (mg) 0,4

(") 1kJ=0,239 kcal.

ANEXO VI

Aminoacidos presentes na caseina e nas proteinas
do leite humano
(Em g/100 g de proteinas)

Caseina (1) hunl;;:::g o)
Arginina ... 3,7 3,8
CiStina ....vvitie i e 0,3 1,3
Histidina ................ ... 2,9 2,5
Isoleucina ............ccviiiiiiininnnn.. 5,4 4,0
Leucina ........... ... i, 9,5 8,5
Lisina . ..oovi i 8,1 6,7
Metionina . ..........vviiinieiinnennnnnn. 2,8 1,6
Fenilalanina ............................ 52 3,4
Treonina ............ccoiiiiiiiennnn... 4,7 4.4
Triptofano . .......... ... ... il 1,6 1,7
Tirosina . .......c.ooiiiiiiiiiin... 58 3,2
Valina ............ i 6,7 4,5

(') «Amino acid content of food and biological data on protein», FAO Nutritional Studies,
n.° 24, Roma, 1970, itens 375 e 383.

ANEXO VII

Elementos minerais presentes no leite de vaca

Para efeitos de referéncia, os teores dos elementos
minerais no leite de vaca, expressos por 100 g de sdlidos
nao gordos e por 1g de proteinas, sio os seguintes:

Por 100 g Porlg

de SNG (') | de proteinas
Sédio(mg) ..oovii 550 15
Potassio(mg) .........coiiiiiiiiii 1680 43
Cloro (ME) v 1050 28
Célcio(mg) ... 1350 35
Fosforo(mg) ... 1070 28
Magnésio(mg) ...t 135 35
COBIE (HE) - v v v eveee e e 225 6
10O oo NE (3 NE

(") SNG=s6lidos ndo gordos.
(?)) NE=ndo especificado; varia muito com a estacdo do ano e com as condigdes de
criacao do gado bovino.

ANEXO VIII

Valores de referéncia para a rotulagem nutricional
dos alimentos destinados a lactentes e criancas de tenra idade

Nutriente Valor de referéncia_
para a rotulagem nutricional
Vitamina A ....... ... (ng) 400
VitaminaD ........................... (ug) 10
VitaminaC ..., (mg) 25
Tiamina . ...t (mg) 0,5
Riboflavina ....................... ..., (mg) 0,8
Equivalente de niacina ................. (mg) 9

ANEXO IX

Niveis maximos de residuos especificos para os pesticidas
ou metabolitos de pesticidas nas formulas para lactentes
e nas féormulas de transicao.

Denominacao quimica da substancia deI;Iei:ie&iumoé(xr;n;X(g)

Cadusafos ..........ciiiiiiiiiiii . 0,006
Demeton-s-metilo, demeton-s-metilsulfona, oxide-

meton-metilo (individualmente ou combinado,

expresso como demeton-S-metilo) ........... 0,006
Etoprofos ........... ... oo 0,008
Fipronil (somatério de fipronil e fipronil-dessul-

finilo, expresso como fipronil) ............... 0,004
Propinebe/propilenotioureia (somatdrio de propi-

nebe e propilenotioureia) ................... 0,006

ANEXO X

Pesticidas que nao podem ser utilizados em produtos agri-
colas destinados a producao de féormulas para lactentes
e formulas de transigao.

QUADRON. 1

Denominacao quimica da substancia (definicio do residuo)

Disulfoton (somatério de disulfoton, sulféxido de disul-
foton e sulfona de disulfoton, expresso como
disulfoton).

Fensulfothion (somatério de fensulfothion, seu analogo
oxigenado e respectivas sulfonas, expresso como
fensulfothion).

Fentin, expresso como o catido de trifenilestanho.

Haloxyfop (somatdrio de haloxyfop, respectivos sais
e ésteres, incluindo conjugados, expresso como
haloxyfop).

Heptacloro e trans-epoxido de heptacloro, expresso
como heptacloro.

Hexaclorobenzeno.

Nitrofeno.

Omethoate.

Terbufos (somatoério de terbufos, seus sulféxido e sul-
fona, expresso como terbufos).

QUADRO N.° 2

Denominacao quimica da substéancia

Aldrin e dieldrin, expressos como dieldrin.
Endrin.



