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REGULAMENTO (UE) N.° 609/2013 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 12 de junho de 2013

relativo aos alimentos para lactentes e criancas 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 Comissdo, 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)

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

1. O presente regulamento estabelece requisitos em matéria de com-
posi¢do e informagdo para as seguintes categorias de alimentos:

a) Formulas para lactentes e formulas de transicdo;

b) Alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés;
¢) Alimentos para fins medicinais especificos;

d) Substitutos integrais da dieta para controlo do peso.

2. O presente regulamento estabelece uma lista da Unido de subs-
tancias que podem ser adicionadas a uma ou mais categorias de alimen-
tos referidas no n.° 1 e prevé regras para a atualizagdo dessa lista.

Artigo 2.°

Defini¢coes

1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes de-
finigdes:

a) As definigdes 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;

b) As defini¢des 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;

¢) As definigdes de «alegacdo nutricional» e «alegacdo de satide» cons-
tantes, respetivamente, do artigo 2.°, n.° 2, pontos 4 e 5, do Regu-
lamento (CE) n.° 1924/2006.

2. Sdo também aplicaveis as seguintes defini¢des:

a) «Lactente», uma crianga com idade inferior a 12 meses;



02013R0609 — PT — 21.03.2023 — 003.001 — 3

b)

<)

d)

¢)

f)

g)

«Crianga pequena», uma crianca com idade entre um e trés anos;

«Formulas para lactentes», alimentos destinados a lactentes durante
os primeiros meses de vida e que satisfazem os requisitos nutricio-
nais desses lactentes até a introdug¢do de alimentacdo complementar
adequada;

«Formulas de transigdo», alimentos destinados a lactentes quando é
introduzida uma alimentacdo complementar adequada, que cons-
tituem o componente liquido principal de um regime alimentar pro-
gressivamente diversificado desses lactentes;

«Alimentos transformados a base de cereais», alimentos:

i) destinados a satisfazer as necessidades particulares de lactentes
saudaveis aquando do seu desmame e de criangas pequenas sau-
daveis como suplemento do seu regime alimentar e/ou para a sua
adaptag@o progressiva a alimentos correntes, €

il) que pertengam 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 agua ou outros liquidos despro-
vidos de proteinas,

— massas, a utilizar apos cozedura em agua ou noutros liquidos
apropriados,

— tostas e biscoitos, a utilizar diretamente, ou, apds trituragao,
com agua, leite ou outros liquidos adequados;

«Alimentos para bebésy», alimentos destinados a satisfazer as neces-
sidades particulares de lactentes sauddveis aquando do seu desmame
e de criangas pequenas saudaveis como suplemento do seu regime
alimentar e/ou para a sua adaptacdo progressiva a alimentos corren-
tes, excluindo:

i) alimentos transformados a base de cereais, e

ii) bebidas lacteas e produtos semelhantes destinados a criangas
pequenas;

«Alimentos para fins medicinais especificos», alimentos especial-
mente transformados ou compostos ¢ destinados a satisfazer os re-
quisitos nutricionais de pacientes, incluindo lactentes, e para con-
sumo sob supervisdo médica. Destinamse a alimentagdo exclusiva



02013R0609 — PT — 21.03.2023 — 003.001 — 4

ou parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alte-
rada 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 modificagdo do regime ali-
mentar normal;

h) «Substitutos integrais da dieta para controlo do peso», alimentos de
composicdo especial destinados a serem utilizados em dietas de res-
tricdo caldrica para reducdo do peso que, se utilizados de acordo
com as instrugdes do operador da empresa do setor alimentar, subs-
tituem totalmente a dieta didria.

Artigo 3.°
Decisdes de interpretacio

A fim de garantir a aplicagdo uniforme do presente regulamento, a
Comissdo pode, através de atos de execugdo, determinar:

a) Se determinado alimento € abrangido ou ndo pelo dmbito 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 sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 17.°, n.° 2.

Artigo 4.°

Colocag¢ao no mercado

1. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, s6 podem ser colocados
no mercado se cumprirem as disposi¢cdes 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 coloca-
¢do no mercado de alimentos que cumpram o disposto no presente
regulamento por motivos relacionados com a sua composicdo, caracte-
risticas de fabrico, apresentagdo ou rotulagem.

Artigo 5.°

Principio da precaucio

A fim de assegurar um elevado nivel de protecdo da satde para as
pessoas as quais se destinam os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1
do presente regulamento, aplica-se o principio da precaucdo que consta
do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.
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CAPITULO 11
REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSICAO E DE INFORMACAO

SECGAO 1

Requisitos gerais

Artigo 6.°

Disposicdes gerais

1.  Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, cumprem todos os
requisitos da legislagdo da Unido aplicaveis aos alimentos.

2. Os requisitos estabelecidos no presente regulamento prevalecem
sobre quaisquer outros requisitos contrarios da legislagdo da Unido
aplicavel aos alimentos.

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 aplicagdo do
presente regulamento. Esses pareceres servem de base cientifica as me-
didas 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 Comissdo 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
Comisséo (1), aos pedidos de acesso a qualquer documento abrangido
pelo presente regulamento.

Artigo 9.°

Requisitos gerais em matéria de composi¢io e informacgio

1. A composi¢do dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, é 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.

2. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ndo podem conter
substincias em quantidade que ponha em perigo a satde das pessoas
a que se destinam.

Para as substincias 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.

(1) JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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3. Com base em dados cientificos geralmente aceites, as substancias
adicionadas aos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, para efeitos dos
requisitos previstos no n.° 1 do presente artigo, devem ser bioassimilé-
veis pelo corpo humano, ter efeitos nutricionais ou fisiologicos e serem
apropriadas para as pessoas a que os alimentos se destinam.

4.  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 substincias preencham as condig¢des cons-
tantes desse regulamento para a sua colocagdo no mercado.

5. A rotulagem, apresenta¢do 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 prevengdo, tratamento ou cura de doengas
humanas, nem sugerir tais propriedades.

6. O disposto no n.° 5 ndo impede a divulgagdo de quaisquer infor-
magdes ou recomendacgles uteis exclusivamente destinadas a pessoas
com qualificagdes nos dominios da medicina, nutrigdo e farméacia e
outros profissionais de saude responsaveis por cuidados infantis ¢ de
maternidade.

Artigo 10.°

Requisitos adicionais para formulas para lactentes e formulas de
transicao

1. A rotulagem, apresentagdo e publicidade das formulas para lacten-
tes ¢ formulas de transi¢do devem ser concebidas a fim de ndo desin-
centivem o aleitamento materno.

2. A rotulagem, apresentagdo e publicidade das formulas para lacten-
tes e a rotulagem das formulas de transi¢do ndo devem incluir imagens
de lactentes nem outras imagens ou textos suscetiveis de criar uma
impressdo falsamente positiva da utilizagdo destas formulas.

Sem prejuizo do disposto no primeiro paragrafo, sdo autorizadas as
representacdes graficas que permitam a identificagdo facil das formulas
para lactentes e das formulas de transicdo e que ilustrem o modo de
preparagao.

SECCAO 2

Requisitos especificos

Artigo 11.°

Requisitos especificos em matéria de composicio e informacio

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

a) Os requisitos especificos em matéria de composigdo aplicaveis aos
alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, com exce¢do dos requisitos
estabelecidos no Anexo;
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b) Os requisitos especificos relativos a utilizacdo de pesticidas em pro-
dutos destinados a produgdo dos alimentos a que se refere o ar-
tigo 1.°, n.° 1, e aos residuos de pesticidas presentes nesses alimen-
tos. 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 criangas pequenas sdo atualizados
periodicamente e incluem nomeadamente disposi¢des destinadas a

restringir tanto quanto possivel a utilizacdo de pesticidas;

¢) Os requisitos especificos em matéria de rotulagem, apresentagdo e
publicidade dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, incluindo a
autorizacdo das respetivas alegacdes nutricionais e de satde relativas
a0s Mmesmos;

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 autori-
dades competentes dos Estados-Membros em que os produtos forem
comercializados;

e) Os requisitos em matéria de praticas promocionais e comerciais re-
lacionadas com as formulas para lactentes;

f) Os requisitos em matéria de informagdo sobre a alimentagdo de
lactentes e criangas pequenas para assegurar a prestacdo de informa-
¢Oes 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 composi-
¢do e os requisitos relativos a utilizagdo de pesticidas em produtos
destinados & producdo 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 20 de julho de 2015.

2. Sem prejuizo dos requisitos gerais previstos nos artigos 6.° € 9.° e
dos requisitos suplementares do artigo 10.° e tendo em conta os pro-
gressos cientificos e técnicos relevantes, nomeadamente os dados rela-
tivos a produtos inovadores fornecidos pelas partes interessadas, a Co-
missdo 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 impe-
rativos 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 criancas
pequenas

Até 20 de julho de 2015, a Comissao deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, apos consultar a Autoridade, um relatorio sobre
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a eventual necessidade de se adotarem disposi¢des especificas relativas
aos requisitos em matéria de composigdo e rotulagem de bebidas lacteas
e produtos semelhantes destinados a criangas pequenas e, se for caso
disso, outros tipos de requisitos. Nesse relatorio, a Comissdo deve ana-
lisar 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 crianga aquando do seu desmame. Esse relatorio pode
ser, se necessario, acompanhado de propostas legislativas.

Artigo 13.°
Alimentos destinados a desportistas
Até 20 de julho de 2015, a Comissdo deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, apos consultar a Autoridade, um relatorio 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.°

Orientacées técnicas

A Comissdo pode adotar orientacdes de carater técnico destinadas a
facilitar o cumprimento do disposto no presente capitulo e no
capitulo IIT por parte dos operadores das empresas do setor alimentar,
nomeadamente as PME.

CAPITULO III
LISTA DA UNIAO

Artigo 15.°

Lista da Uniao

1.  As substincias 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;

¢) Aminoacidos;

d) Carnitina e taurina;
e) Nucleotideos;

f) Colina e inositol.

2. As substancias incluidas na lista da Unido devem preencher os
requisitos gerais estabelecidos nos artigos.” 6 € 9.° €, se for caso disso,
os requisitos especificos estabelecidos nos termos do artigo 11.°.



02013R0609 — PT — 21.03.2023 — 003.001 —9

3. A lista da Unido deve conter os seguintes elementos:

a) A categoria de alimentos a que se refere o artigo 1.°, n.° 1, 4 qual
podem ser adicionadas as substincias pertencentes as categorias de
substancias enumeradas no n.° 1 do presente artigo;

b) O nome, a descricdo da substincia e, se for caso disso, a especifi-
cacdo da sua forma;

¢) Se for caso disso, as condi¢des de utilizacdo da substancia;
d) Se for caso disso, os critérios de pureza aplicaveis a substancia.

4. Os critérios de pureza estabelecidos na legislagdo da Unido apli-
cavel aos alimentos, que se aplica as substincias incluidas na lista da
Unido quando sao utilizadas no fabrico de alimentos para fins que nao
os abrangidos pelo presente regulamento, também se aplicam a essas
substancias quando sdo utilizadas para fins abrangidos pelo presente
regulamento, salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento.

5. No que respeita as substancias incluidas na lista da Unido, relati-
vamente 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 estabeleci-
mento de tais critérios.

Os Estados-Membros podem manter regras nacionais que estabelecam
critérios de pureza mais rigorosos.

6. A fim de ter em conta os progressos cientificos e técnicos ou a
protecdo da saude dos consumidores, a Comissdo fica habilitada a ado-
tar, 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 substincias que tenha efeitos
nutricionais ou fisiologicos.

7.  As substincias 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.°

Atualizacdo da lista da Unido

1.  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 protegdo da satde 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:
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a) Acrescentar uma substincia a lista da Unido;
b) Suprimir uma substancia da lista da Unido;

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

2. No caso de surgirem riscos para a saude, ¢ quando haja motivos
imperativos de urgéncia que o exijam, aplica-se aos atos delegados
adotados ao abrigo do presente artigo o procedimento previsto no ar-
tigo 19.°.

CAPITULO IV
DISPOSICOES PROCESSUAIS

Artigo 17.°

Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Satde Animal criado pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002.
Esse comité deve ser entendido como comité na acecdo do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o procedi-
mento previsto no artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedimento escrito,
considera-se esse procedimento encerrado sem resultados se, no prazo
fixado para dar parecer, o presidente do comité assim o decidir ou a
maioria simples dos seus membros assim o requerer.

Artigo 18.°

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas
condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 11.°, no
artigo 15.°, n.° 6, e no artigo 16.°, n.° 1, é conferido & Comissdo por
um prazo de cinco anos a contar de 19 de julho de 2013. A Comissdo
elabora um relatério relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢
tacitamente prorrogada por prazos de igual duragdo, salvo se o Parla-
mento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses
antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 11.°, no artigo 15.°,
n.° 6, e no artigo 16.°, n.° 1, pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo
pde termo a delegacdo de poderes nela especificados. A decisdo de
revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em
vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.
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5.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 11.°, do ar-
tigo 15.°, n.° 6, e do artigo 16.°, n.° 1, s6 entram em vigor se ndo
tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo desses atos
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comis-
sdo0 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

1.  Os atos delegados adotados por for¢a do presente artigo entram
em vigor sem demora e s3o aplicaveis desde que ndo tenha sido for-
mulada qualquer obje¢dio ao abrigo do n.° 2. Na notificagdo de atos
delegados ao Parlamento Europeu e ao Conselho devem expor-se os
motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objegdes a
um ato delegado de acordo com o procedimento a que se refere o
artigo 18.°, n.° 5. Nesse caso, a Comissdo revoga sem demora o ato
apos a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu ou o
Conselho tiverem formulado objegdes.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 20.°

Revogacio

1. A Decisdao 2009/39/CE ¢ revogada com efeitos a partir de 20 de
julho de 2016. As referéncias aos atos revogados devem entender-se
como sendo feitas ao presente regulamento.

2. A Diretiva 92/52/CEE e o Regulamento (CE) n.° 41/2009 sio
revogados com efeitos a partir de 20 de julho de 2016.

3. Sem prejuizo do n.° 4, primeiro paragrafo a Diretiva 96/8/CE ndo
se aplica a partir de 20 de julho de 2016 aos alimentos apresentados em
substituicdo de uma ou mais refeigdes do regime alimentar diario.

4. O Regulamento (CE) n.° 953/2009 e as Diretivas 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE sdo revogados a partir da
data de aplicagdo dos atos delegados a que se refere o artigo 11.°, n.° 1.

Em caso de conflito entre o Regulamento (CE) n.° 953/2009, as Dire-
tivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE e o presente
regulamento, prevalecem as disposi¢des do presente regulamento.
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Artigo 21.°

Medidas transitorias

1. 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 que sejam colocados no mercado ou rotulados antes
de 20 de julho de 2016, podem continuar a ser comercializados depois
dessa data até ao esgotamento das existéncias desses alimentos.

Caso a data de aplicagdo dos atos delegados a que se refere o artigo 11.°,
n.° 1, do presente regulamento seja posterior a 20 de julho de 2016, 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 e 2006/141/CE, mas nao
cumpram esses atos delegados, ¢ que sejam colocados no mercado ou
rotulados antes da data de aplicagdo desses atos delegados, podem
continuar a ser comercializados depois dessa data até ao esgotamento
das existéncias desses alimentos.

2. Os alimentos ndo abrangidos pelo artigo 1.°, n.° 1, do presente
regulamento, mas colocados no mercado ou rotulados nos termos da
Diretiva 2009/39/CE e do Regulamento (CE) n.° 953/2009, e, se for
aplicavel, da Diretiva 96/8/CE ¢ do Regulamento (CE) n.° 41/2009
antes de 20 de julho de 2016, 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 publicag¢@o no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 20 de julho de 2016 com
excecdo do seguinte:

— os artigos 11.° 16.°, 18.° € 19.° que sdo aplicaveis a partir de 19 de
julho de 2013,

— o artigo 15.° € 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.

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

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

Categoria de alimentos
. Alimentos trans- . .
Substancia Férmulas PAA 1 formados 4 base | Alimentos para Subgtltutos Inte-
lactentes e for- . . S grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢ao . peso
bés
Vitaminas
Vitamina A
retinol X X X X
acetato de retinilo X X X X
palmitato de reti- X X X X
nilo
beta-caroteno X X X
Vitamina D
ergocalciferol X X X X
colecalciferol X X X X
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 X X X X
DL-alfa-tocoferilo
succinato acido de X X
D-alfa-tocoferilo
succinato de X
D-alfa-tocoferil-
-polietilenoglicol-
-1000 (TPGS)
Vitamina K
filoquinona (fito- X X X X
menadiona)
menaquinona (') X X
Vitamina C
Acido L-ascorbico X X X X
L-ascorbato de so- X X X X
dio
L-ascorbato de X X X X
calcio
L-ascorbato de X X X X
potassio
6-palmitato de X X X X
L-ascorbilo
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Categoria de alimentos

Formulas para

Alimentos trans-

Substitutos inte-

Substancia , formados a base | Alimentos para . .
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢do i peso
bés
Tiamina
cloridrato de tia- X X X X
mina
mononitrato de X X X X
tiamina
Riboflavina
riboflavina
riboflavina-5’-fos-
fato de sodio
Niacina
acido nicotinico
nicotinamida
cloreto de nicoti- X X
namida-ribosido
Vitamina Bg
cloridrato de piri- X X X X
doxina
piridoxina-5’-fos- X X X X
fato
dipalmitato de pi- X X X
ridoxina
Folato
acido folico (acido X X X X
pteroilmonogluta-
mico)
L-metilfolato de X X X X
calcio
Vitamina
Bi» . .
cianocobalamine
hidroxocobalamine
Biotina
D-biotina X X X X
Acido pan-
toténico
D-pantotenato de X X X X
calcio
D-pantotenato de X X X X
sodio
dexpantenol X X X X
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Categoria de alimentos
X Alimentos trans- . .
Substancia Férmulas PAA 1 formados 4 base | Alimentos para Subgtltutos Inte-
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢ao bés peso
Minerais
Potassio
bicarbonato de X X X
potassio
carbonato de po- X X X
tassio
cloreto de potassio X X X X
citrato de potassio X X X X
gluconato de po- X X X X
tassio
glicerofosfato de X X X
potassio
lactato de potassio X X X X
hidréxido de po- X X X
tassio
sais de potassio do X X X
acido ortofosférico
citrato de magné- X X
sio e potassio
Calcio

carbonato de cal- X X X X
cio
cloreto de calcio X X X X
sais de calcio do X X X X
acido citrico
gluconato de cal- X X X X
cio
glicerofosfato de X X X X
calcio
lactato de calcio X X X X
sais de calcio do X X X X
acido ortofosforico
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Substancia

Categoria de alimentos

Formulas para
lactentes e for-
mulas de transi-

Alimentos trans-
formados a base
de cereais ¢ ali-

Alimentos para
fins medicinais

Substitutos inte-
grais da dieta
para controlo do

~ mentos para be- especificos

¢ao bés peso
hidroxido de cal- X X X X
cio
oxido de calcio X X X
sulfato de calcio X X
bisglicinato de X X
calcio
Citrato-malato de X X
calcio
malato de calcio X X
L-pidolato de cal- X X
cio
oligossacaridos X
fosforilados de
calcio

Magnésio

acetato de magné- X X
sio
carbonato de mag- X X X X
nésio
cloreto de magné- X X X X
sio
sais de magnésio X X X X
do éacido citrico
gluconato de mag- X X X X
nésio
glicerofosfato de X X X
magnésio
sais de magnésio X X X X
do 4cido ortofos-
forico
lactato de magné- X X X
sio
hidroxido de mag- X X X X
nésio
oxido de magnésio X X X X
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Categoria de alimentos
X Alimentos trans- . .
Substancia Férmulas PAA 1 formados 4 base | Alimentos para Subgtltutos Inte-
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do

~ mentos para be- especificos

¢ao béb peso
sulfato de magné- X X X X
sio
L-aspartato de X
magnésio
bisglicinato de X X
magnésio
L-pidolato de X X
magnésio
citrato de magné- X X
sio e potassio

Ferro

carbonato ferroso X X X
citrato ferroso X X X X
citrato férrico de X X X X
amonio
gluconato ferroso X X X X
fumarato ferroso X X X X
difosfato férrico de X X X
sodio
lactato ferroso X X X X
sulfato ferroso X X X X
fosfato de amonio X X
ferroso
EDTA de sodio X X
férrico
difosfato férrico X X X X
(pirofosfato fér-
rico)
sacarato férrico X X X
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vB
Categoria de alimentos
X Alimentos trans- . .
Substancia Férmulas PAA 1 formados 4 base | Alimentos para Subgtltutos Inte-
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢ao bés peso
ferro elementar X X X
(resultante da re-
dugdo por carbo-
nilo, electrdlise ou
hidrogénio)
VM1
bisglicinato fer- X X X X
roso
vB
L-pidolato ferroso X 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 X X
zinco
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Categoria de alimentos
i Alimentos trans- . .
Substancia Férmulas PAA 1 formados 4 base | Alimentos para Subgtltutos Inte-
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢ao bés peso
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 X X X X
cobre-lisina
Manganés
carbonato de man- X X X X
ganés
cloreto de manga- X X X X
nés
citrato de manga- X X X X
nés
gluconato de man- X X X X
ganés
glicerofosfato de X X X
manganés
sulfato de manga- X X X X
nés
Fluoretos
fluoreto de potas- X X
sio
fluoreto de sodio X X
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Categoria de alimentos
X Alimentos trans- . .
Substancia Férmulas PAA 1 formados 4 base | Alimentos para Subgtltutos Inte-
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢ao bés peso
Selénio
selenato de sodio X X X
hidrogenosselenito X X
de sodio
selenito de sodio X X X
levedura enrique- X X
cida em selénio (%)
Crémio
cloreto de X X
cromio (III) e a
sua forma
hexa-hidratada
sulfato de X X
cromio (III) e a
sua forma
hexa-hidratada
picolinato de cro- X X
mio
Molibdénio
molibdato de X X
amonio
molibdato de so- X X
dio
Todo
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

Formulas para

Alimentos trans-

Substitutos inte-

Substancia , formados a base | Alimentos para . .
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢ao bés peso
Sédio
bicarbonato de so- X X X
dio
carbonato de sodio 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 sodio X X X
sais de sodio do X X X
acido ortofosforico
Boro
borato de sodio X X
acido borico X X
Aminoaci-
dos (%)

L-alanina X X
L-arginina X X X X

e respetivo e respetivo

cloridrato cloridrato
acido L-aspartico X
L-citrulina X
L-cisteina X X X X

e respetivo e respetivo

cloridrato cloridrato
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Categoria de alimentos

Formulas para

Alimentos trans-

Substitutos inte-

Substancia , formados a base | Alimentos para . .
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢do i peso
bés
Cistina () X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
L-histidina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
acido L-glutdmico X X
L-glutamina X X
glicina X
L-isoleucina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
L-leucina X X X X
e respetivo e respetivo
cloridrato cloridrato
L-lisina X X X X
e respetivo e respetivo
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
L-treonina X X X X
L-triptofano X X X X
L-tirosina X X X X
L-valina X X X X
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Categoria de alimentos

Formulas para

Alimentos trans-

Substitutos inte-

Substancia , formados a base | Alimentos para . .
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢do i peso
bés
L-serina X
L-arginina-L-as- X
partato
L-lisina-L-aspar- X
tato
L-lisina-L-gluta- X
mato
N-acetil-L-cisteina X
N-acetil-L-metio- X
nina (em produtos
destinados a
pessoas com
idade superior a
1 ano)
Carnitina e
taurina
L-carnitina X X X X
cloridrato de X X X X
L-carnitina
taurina X X X
L-carnitina-L-tarta- X X X
rato
Nucleétidos
acido adenosina- X X X
-5’-fosforico
(AMP)
sais de sodio de X X X
AMP
acido citidina-5’- X X X
-monofosforico
(CMP)
sais de sodio de X X X
CMP
acido X X X
guanosina-5’-
-fosférico (GMP)
sais de sodio de X X X

GMP
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Categoria de alimentos
X Alimentos trans- . .
Substancia Formulas PAA 1 formados 4 base | Alimentos para Subs‘tltutos Inte-
lactentes e for- . . L grais da dieta
. | de cereais e ali- | fins medicinais
mulas de transi- . para controlo do
~ mentos para be- especificos
¢ao . peso
bés
acido inosina-5’- X X X
-fosfoérico (IMP)
sais de sodio de X X X
IMP
acido uridina-5’- X X X
-fosforico (UMP)
sais de sodio de X X X
UMP
Colina e ino-
sitol

colina X X X X
cloridrato de co- X X X X
lina
bitartarato de co- X X X X
lina
citrato de colina X X X X
inositol X X X X

() Menaquinona essencialmente sob a forma de menaquinona-7 e, em menor grau, menaquinona-6.

(3) Leveduras enriquecidas em selénio produzidas por fermentagdo na presenga 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 inorgdnico ndo devem
normalmente exceder 1 % do selénio total extraido.

(®) No que se refere aos aminoacidos utilizados em formulas para lactentes, formulas de transigdo, alimentos transformados & base de
cereais ¢ alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas jovens s6 pode ser utilizado o cloridrato especificamente mencio-
nado. No que se refere aos aminoacidos 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, potassio, célcio 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, s6 pode ser utilizada a forma L-cistina.
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