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REGULAMENTO (CE) N.° 1243/2008 DA COMISSAO
de 12 de Dezembro de 2008

que altera os anexos IIl e VI da Directiva 2006/141/CE no que diz respeito as normas de
composicio de determinadas férmulas para lactentes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/398/CEE do Conselho, de 3 de
Maio de 1989, relativa a aproximagio das legislacdes dos Esta-
dos-Membros respeitantes aos géneros alimenticios destinados a
uma alimentacdo especial ('), nomeadamente o n.° 1, segundo
travessdo do terceiro pardgrafo, do artigo 4.°,

Considerando o seguinte:
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A Directiva 2006/141/CE da Comissdo, de 22 de Dezem-
bro de 2006, relativa as férmulas para lactentes e férmu-
las de transicdo e que altera a Directiva 1999/21/CE (3),
estabelece inter alia critérios de composi¢do a aplicar as
formulas para lactentes.

A Directiva 2006/141/CE estabelece que, no fabrico das
férmulas para lactentes, apenas podem ser utilizadas as
substancias constantes do anexo III, por forma a satisfa-
zer os requisitos relativos, nomeadamente, aos aminodci-
dos e a outros compostos nitrogenados.

O anexo III dessa directiva deve ser alterado a fim de
permitir a utilizacdo de l-arginina e respectivo hidroclo-
reto nas férmulas para lactentes.

A Directiva 2006/141/CE também estabelece que as for-
mulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas definidas no ponto 2.2 do anexo I, com um
teor proteico entre o minimo e 0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal), devem respeitar as especificagdes cor-
respondentes estabelecidas no anexo VI. Esse anexo esta-
belece as especificacdes relativas ao teor e a fonte de
proteinas e a transformagdo das proteinas utilizadas no
fabrico de férmulas para lactentes produzidas a partir de
hidrolisados de proteinas de soro derivadas de proteinas
do leite de vaca.

L 186 de 30.6.1989, p. 27.
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O Regulamento (CE) n.° 1609/2006 da Comissdo, de
27 de Outubro de 2006, que autoriza a colocagdo no
mercado, por um periodo de dois anos, de féormulas para
lactentes com base em hidrolisados de proteinas de soro
derivadas de proteinas do leite de vaca (*), autoriza a
colocacio no mercado de féormulas para lactentes com
base em hidrolisados de proteinas do leite de vaca, tal
como definidas no anexo do referido regulamento. Essa
autorizacdo expira em 27 de Outubro de 2008.

A Directiva 2006/141/CE estabelece, numa base perma-
nente, a autorizagdo prevista no Regulamento (CE)
n.° 1609/2006. O anexo VI da Directiva 2006/141/CE
estabelece as especificagdes relativas ao teor proteico, a
fonte de proteinas e a transformacgdo das proteinas utili-
zadas no fabrico de férmulas para lactentes. Contudo, as
normas de composicdo especificas referentes a qualidade
da proteina ndo foram incluidas nesse anexo. A auséncia
de tais normas impediria a colocagio no mercado de
férmulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados
de proteinas, apds o termo de vigéncia do Regulamento
(CE) n.° 1609/2006.

As especificagdes em falta referentes a qualidade da pro-
teina, que foram incluidas na autorizagdo prevista no
Regulamento (CE) n.° 1609/2006, devem ser acrescenta-
das ao anexo VI da Directiva 2006/141/CE. Esse anexo
deve, portanto, ser alterado em conformidade.

A fim de evitar qualquer ruptura no mercado das férmu-
las para lactentes, o presente regulamento deve ser apli-
cavel a partir de 28 de Outubro de 2008.

As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos IIl e VI da Directiva 2006/141/CE sio alterados de
acordo com o anexo do presente regulamento.

() JO L 299 de 28.10.2006, p. 9.
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Artigo 2.°

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

E aplicavel a partir de 28 de Outubro de 2008.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de Dezembro de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo
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«L-arginina e respectivo hidrocloreto (%)

«4. Qualidade da proteina

Os aminodcidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis presentes no leite humano, expressos em mg por

ANEXO

Os anexos III e VI da Directiva 2006/141/CE sdo alterados do seguinte modo:

. No anexo VI, ¢ aditado o seguinte ponto 4:

100 kJ e por 100 kcal, sdo os seguintes:

1. Na sec¢do 3 do anexo III, é inserida a seguinte substancia no topo da lista intitulada «<Aminodacidos e outros compostos
nitrogenados»:

(") A l-arginina e respectivo hidrocloreto sdo apenas utilizados no fabrico de férmulas para lactentes referidas no n.° 1,
terceiro pardgrafo, do artigo 7.%.

Por 100 kJ (1)

Por 100 kcal

Arginina
Cistina
Histidina
Isoleucina
Leucina
Lisina
Metionina
Fenilalanina
Treonina
Triptofano
Tirosina

Valina

16
6
11
17
37
29
7
15
19
7
14
19

69
24
45
72
156
122
29
62
80
30
59
80

() 1k = 0,239 kcal..




