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DIRECTIVA 2001/114/CE DO CONSELHO
de 20 de Dezembro de 2001

relativa a determinados leites conservados parcial ou totalmente desidratados, destinados a alimen-
tagio humana

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o seu artigo 37.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (),

Tendo em conta o Parecer do Parlamento Europeu (),
Tendo em conta o Parecer do Comité Econdmico e Social (%),
Considerando o seguinte:

(1)  De acordo com as conclusdes do Conselho Europeu de
Edimburgo, de 11 e 12 de Dezembro de 1992, confir-
madas pelas conclusdes do Conselho Europeu de
Bruxelas, de 10 e 11 de Dezembro de 1993, é necessirio
proceder a simplificacio de determinadas directivas
verticais no dominio dos géneros alimenticios, a fim de
tomar exclusivamente em conta os requisitos essenciais
que os produtos por elas abrangidos devem satisfazer
para poderem circular livremente no mercado interno.

(2) A adopgdo da Directiva 76/118/CEE do Conselho, de 18
de Dezembro de 1975, relativa a aproximagio das legis-
lagdes dos Estados-Membros respeitantes a certos leites
conservados parcial ou totalmente desidratados desti-
nados a alimentacdo humana (%), foi justificada pelo
facto de as diferengas entre as legislacdes nacionais no
que respeita aos leites conservados poderem criar condi-
¢Oes de concorréncia desleal, susceptiveis de induzir os
consumidores em erro, influenciando deste modo direc-
tamente a realizagdo e o funcionamento do mercado
comum.

(3)  Neste contexto, a Directiva 76/118/CEE teve por objec-
tivo estabelecer definicdes e fixar regras comuns no que
respeita a composicdo, as caracteristicas de fabrico e a
rotulagem de determinados leites conservados, por
forma a garantir a livre circulacio dos produtos em
questio na Comunidade.

(4) A Directiva 76/118/CEE deve ser adaptada a legislagdo
comunitdria geral aplicdvel aos géneros alimenticios,
nomeadamente a legislagdo relativa a rotulagem, aos
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aditivos autorizados, a higiene e as normas sanitdrias
estabelecidas na Directiva 92/46/CEE (°).

(5)  Por motivos de clareza, é necessdrio proceder a reformu-
lagdo da Directiva 76/118/CEE, por forma a tornar mais
acessiveis as regras relativas as condi¢des de producio e
comercializagio de determinados leites conservados
parcial ou totalmente desidratados destinados a alimen-
tacdo humana.

(6)  Sdo aplicdveis as regras gerais de rotulagem dos géneros
alimenticios previstas na Directiva 2000/13/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (¢), sob reserva de deter-
minadas condi¢des.

(7)  Sem prejuizo do disposto na Directiva 90/496/CEE do
Conselho, de 24 de Setembro de 1990, relativa a rotu-
lagem nutricional dos géneros alimenticios (7), nalguns
Estados-Membros, é autorizada a adi¢do de vitaminas
aos produtos definidos na presente directiva. Néo
obstante, ndo ¢ julgado conveniente alargar essa possibi-
lidade ao conjunto da Comunidade. Nestas circunstin-
cias, os Estados-Membros sio livres de autorizar ou
proibir a adicdo de vitaminas no que respeita aos seus
produtos nacionais, desde que seja salvaguardado o prin-
cipio da livre circulagdo de mercadorias na Comunidade,
de acordo com as regras e principios consagrados no
Tratado.

(8)  No que diz respeito aos produtos destinados a lactentes,
é aplicdvel a Directiva 91/321/CEE da Comissdo, de 14
de Maio de 1991, relativa as férmulas para lactentes e
formulas de transicdo (%).

(99  Em aplicagio dos principios da subsidiariedade e da
proporcionalidade consagrados no artigo 5.° do Tratado,
o objectivo de fixacdo de defini¢des e regras comuns
para os produtos em causa e de alinhamento pelas
disposi¢des comunitdrias de cardcter geral aplicaveis aos
géneros alimenticios ndo pode ser suficientemente reali-
zado pelos Estados-Membros e pode pois, devido a
propria natureza da presente directiva, ser melhor alcan-
cado a nivel comunitdrio. A presente directiva limita-se
ao necessario para atingir esse objectivo.

(10)  As medidas necessdrias a execugdo da presente directiva
serdo aprovados nos termos da Decisio 1999/468/CE
do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras
de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissao (°).
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(11)  Para evitar que sejam criados novos entraves a livre
circulagdo, os Estados-Membros devem abster-se de
adoptar, para os produtos em causa, disposi¢des nacio-
nais ndo previstas na presente directiva,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A presente directiva aplica-se aos leites conservados parcial ou
totalmente desidratados definidos no anexo I.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros podem autorizar, sem prejuizo do
disposto na Directiva 90/496/CEE, a adi¢do de vitaminas aos
produtos definidos no anexo I

Artigo 3.°

A Directiva 2000/13/CE ¢ aplicavel aos produtos definidos no
anexo I da presente directiva, nas condigBes seguintes:

1. a) As denominacdes constantes do anexo [ sdo reservadas
aos produtos ai referidos e devem, sem prejuizo do
disposto na alinea b), ser utilizadas no comércio para
designar esses produtos;

b) Em alternativa as denominacdes de produtos referidos na
alinea a), o anexo III contém uma lista de denominacdes
especificas que podem ser utilizadas na lingua e nas
condicdes nele definidas.

2. A percentagem de matéria gorda ldctea, expressa em massa
relativamente ao produto acabado, salvo no caso dos
produtos definidos no ponto 1, alineas d) e g), e no ponto
2, alinea d), do anexo I, e a percentagem de residuo seco
isento de matéria gorda proveniente do leite, no caso dos
produtos definidos no ponto 1 do anexo I, devem figurar na
rotulagem na proximidade da denominagio de venda.

3. No caso dos produtos definidos no ponto 2 do anexo I,
deve figurar na rotulagem o modo de dilui¢do ou de recons-
tituicdo, incluindo a indicagdo do teor de matéria gorda do
produto uma vez diluido ou reconstituido.

4. Quando forem acondicionados numa embalagem exterior
produtos com menos de 20 g por unidade, as indicacdes
previstas no presente artigo, com excep¢do da denominagio
referida no alinea a) do n.° 1, poderdo figurar apenas na
embalagem exterior.

5. A rotulagem dos produtos definidos no ponto 2 do anexo I
deverd indicar que o produto «ndo se destina a alimentagdo
de criangas com menos de 12 meses.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros ndo adoptardo, para os produtos defi-
nidos nos anexos I e II, disposicdes nacionais ndo previstas na
presente directiva.

Artigo 5.°

As medidas necessarias a execu¢do da presente directiva rela-

tivas as matérias adiante indicadas serdo aprovadas pelo proce-

dimento de regulamenta¢do a que se refere o n.° 2 do artigo

6.

— harmonizagio da presente directiva com as disposicdes
comunitdrias de cardcter geral aplicaveis aos géneros
alimenticios,

— adaptagdes ao progresso técnico.

Artigo 6.°

1. A Comissio ¢é assistida pelo Comité Permanente dos
Géneros Alimenticios (a seguir designado por «Comité») insti-
tuido pelo artigo 1.° da Decisdo 69/414/CEE ().

2. Sempre que se faga referéncia ao presente ndmero, sio
aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE.

O prazo previsto no n° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/
[468/CE ¢é de trés meses.

3. O comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 7.°

A Directiva 76/118/CEE é revogada, com efeitos a partir de 17
de Julho de 2003.

As remissdes para a directiva revogada devem entender-se
como sendo feitas para a presente directiva.

Artigo 8.°

Os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva até 17 de Julho de 2003 e infor-
mardo imediatamente a Comissdo desse facto.

Estas medidas serdo aplicadas de modo a:

— autorizar, com efeitos a partir de 17 de Julho de 2003, a
comercializagdo dos produtos definidos no anexo I que
obedegam as definicdes e regras previstas na presente direc-
tiva,

— proibir, com efeitos a partir de 17 de Julho de 2004, a
comercializagdio dos produtos nio conformes com a
presente directiva.

() JO L 291 de 19.11.1969, p. 9.
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Contudo, até ao esgotamento das existéncias, é autorizada a
comercializagdo dos produtos nio conformes com a presente
directiva que tiverem sido rotulados nos termos da Directiva
76/118/CEE antes de 17 de Julho de 2004.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas medidas, estas
deverdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas
pelos Estados-Membros.

Artigo 9.°

A presente directiva entra em vigor no dia da sua publicacio
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 10.°

Os Estados-Membros sdo destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 20 de Dezembro de 2001.

Pelo Conselho
O Presidente
C. PICQUE
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ANEXO 1

DEFINICOES E DENOMINACOES DOS PRODUTOS

1. Leite parcialmente desidratado

Designa o produto liquido, agucarado ou ndo, obtido directamente por elimina¢do parcial da dgua do leite, do leite
total ou parcialmente desnatado ou de uma mistura destes produtos, eventualmente adicionado de nata, de leite
totalmente desidratado ou destes dois produtos; a quantidade de leite totalmente desidratado adicionada ndo poderd
representar, no produto acabado, mais de 25 % do residuo seco total proveniente do leite.

— Leites concentrados ndo agucarados

a)

=

&

Leite evaporado rico em matéria gorda

Leite parcialmente desidratado que contém, em massa, pelo menos 15 % de matéria gorda e pelo menos 26,5 %
de residuo seco total proveniente do leite.

Leite evaporado

Leite parcialmente desidratado que contém, em massa, pelo menos 7,5 % de matéria gorda e pelo menos 25 %
de residuo seco total proveniente do leite.

Leite evaporado parcialmente desnatado

Leite parcialmente desidratado que contém, em massa, pelo menos 1 % e menos de 7,5 % de matéria gorda, e
pelo menos 20 % de residuo seco total proveniente do leite.

Leite evaporado desnatado ou leite evaporado magro

Leite parcialmente desidratado que contém, em massa, um maximo de 1 % de matéria gorda e pelo menos 20 %
de residuo seco total proveniente do leite.

— Leites concentrados agucarados

e)

)

)

Leite condensado ou leite condensado inteiro

Leite parcialmente desidratado a que foi adicionada sacarose (aclicar semibranco, agticar branco ou agticar
branco extra) e que contém, em massa, pelo menos 8 % de matéria gorda e pelo menos 28 % de residuo seco
total proveniente do leite.

Leite condensado parcialmente desnatado ou leite condensado meio-gordo

Leite parcialmente desidratado a que foi adicionada sacarose (acticar semibranco, agticar branco ou agticar
branco extra) e que contém, em massa, pelo menos 1 % e menos de 8 % de matéria gorda, e pelo menos 24 %
de residuo seco total proveniente do leite.

Leite condensado desnatado ou leite condensado magro

Leite parcialmente desidratado a que foi adicionada sacarose (acticar semibranco, agticar branco ou agticar

branco extra) e que contém, em massa, um maximo de 1 % de matéria gorda e pelo menos 24 % de residuo
seco total proveniente do leite.

2. Leite totalmente desidratado

Designa o produto pulverulento obtido directamente por eliminagdo da dgua do leite, do leite total ou parcialmente
desnatado, da nata ou de uma mistura destes produtos e caracterizado por um teor de humidade igual ou inferior a
5%, em massa, do produto acabado.

&

=

o

&

Leite em p6 rico em matéria gorda

Leite desidratado que contém, em massa, pelo menos 42 % de matéria gorda.

Leite em p6 ou leite em p6 gordo

Leite desidratado que contém, em massa, pelo menos 26 % e menos de 42 % de matéria gorda.

Leite em p6 parcialmente desnatado

Leite desidratado que contém, em massa, mais de 1,5% e menos de 26 % de matéria gorda.

Leite em pdé magro

Leite desidratado que contém, em massa, um médximo de 1,5% de matéria gorda.
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. Tratamentos

&

o

a) No fabrico dos produtos definidos no ponto 1, alineas ¢) a g), é autorizada uma quantidade adicional de lactose ndo
superior a 0,03 %, em massa, do produto acabado.

b) Sem prejuizo do disposto na Directiva 92/46/CEE do Conselho, de 16 de Junho de 1992, que adopta as normas
sanitdrias relativas a produgdo de leite cru, de leite tratado termicamente e de produtos a base de leite e a sua
colocagdo no mercado, a conservagio dos produtos referidos nos pontos 1 e 2 serd obtida:

— no tocante aos produtos referidos no ponto 1, alineas a) a d), por tratamento térmico (esterilizacdo, UHT, etc.),
— no tocante aos produtos referidos no ponto 1, alineas €) a g), por adicio de sacarose,

— no tocante aos produtos referidos no ponto 2, por desidratagdo.

. Adicdes autorizadas

Nos termos do artigo 2.°, é autorizada a adi¢do de vitaminas aos produtos definidos no presente anexo, sem prejuizo
do disposto na Directiva 90/496/CEE.

ANEXO II
DENOMINACOES ESPECIFICAS PARA DETERMINADOS PRODUTOS ENUMERADOS NO ANEXO I

A expressdo «evaporated milk», em inglés, designa o produto definido no ponto 1, alinea b), do anexo I que contém,
em massa, um minimo de 9 % de matéria gorda e pelo menos 31 % de residuo seco total proveniente do leite.

As expressdes «lait demi-écrémé concentré» e lait demi-écrémé concentré non sucré», em francés, eche evaporada
semidesnatada», em espanhol, «geévaporeerde halfvolle melk» e <halfvolle koffiemelk», em neerlandés, e «evaporated
semi-skimmed milk», em inglés, designam o produto definido no ponto 1, alinea ), do anexo I que contém, em massa,
entre 4% e 4,5% de matéria gorda e pelo menos 24 % de residuo seco total.

As expressdes «kondenseret kaffeflode», em dinamarqués, e <kondensierte kaffeesahne», em alemdo, designam o
produto definido no ponto 1, alinea a), do anexo L

As expressdes «flgdepulver», em dinamarqués, «Rahmpulver» e «Sahnepulver», em alemdo, «créme en poudre», em
francés, «roompoeder», em neerlandés, «griddpulver», em sueco, e «kermajauhe», em finlandés, designam o produto
definido no ponto 2, alinea a), do anexo I

As expressdes ait demi-écrémé concentré sucré», em francés, deche condensada semidesnatada», em espanhol, e
«gecondenseerde halfvolle melk met suiker», em neerlandés, designam o produto definido no ponto 1, alinea f), do
anexo I que contém, em massa, entre 4% e 4,5% de matéria gorda e pelo menos 28 % de residuo seco total
proveniente do leite.

As expressdes ait demi-écrémé en poudre», em francés, «semi-skimmed milk powder» ou «dried semi-skimmed milk»,
em inglés, e <halfvolle melkpoeder», em neerlandés, designam o produto definido no ponto 2, alinea c), do anexo I
com um teor de matéria gorda compreendido entre 14 % e 16 %.

A expressdo eite em p6 meio gordo», em portugués, designa o produto definido no ponto 2, alinea c), do anexo I
com um teor de matéria gorda compreendido entre 13 % e 26 %.

A expressio «koffiemelk», em neerlandés, designa o produto definido no ponto 1, alinea b), do anexo I
A expressdo «rasvaton maitojauhe», em finlandés, designa o produto definido no ponto 2, alinea d), do anexo I

A expressdo deche en polvo semidesnatada», em espanhol, designa o produto definido no ponto 2, alinea c), do anexo
I com um teor de matéria gorda compreendido entre 10 % e 16 %.



