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P7_TC1-COD(2010)0377
Posi¢io do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 14 de junho de 2012 tendo em
vista a adopgdo da Directiva 2012/.../UE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao controlo

dos perigos associados a acidentes graves que envolvem substincias perigosas, que altera e
subsequentemente revoga a Diretiva 96/82/CE do Conselho

(Uma vez que foi alcangado um acordo entre o Parlamento e o Conselho, a posigio do Parlamento corresponde ao ato
legislativo final, Diretiva 2012/18/UE.)

Anexo a resolugdo legislativa

Declaragio da Comissdo

Declaragio sobre a exclusio da categoria toxicidade aguda, categoria 3, por via cutinea (Seveso
Anexo I - parte 1)

A Comissdo reconhece que o compromisso alcancado sobre a sua proposta implica uma melhoria do nivel de protegdo da
sadde humana e da seguranca e do ambiente, em comparagio com a prote¢do proporcionada pela atual Diretiva
96/82/CE Seveso II.

A Comissdo tenciona continuar a analisar a probabilidade, os riscos e as possiveis consequéncias de acidentes graves
envolvendo substancias perigosas classificadas como de toxicidade aguda, categoria 3, por via cutdnea. Em fungio do
resultado dessa andlise, a Comissdo poderd apresentar uma proposta legislativa que inclua também esta categoria no
ambito de aplicagdo da Diretiva.

Alimentos para lactentes e criancas jovens e alimentos destinados a fins
medicinais especificos ***]

P7_TA(2012)0255

Resolugio legislativa do Parlamento Europeu, de 14 de junho de 2012, sobre uma proposta de

regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos alimentos para lactentes e criancas

jovens e alimentos destinados a fins medicinais especificos (COM(2011)0353 - C7-0169/2011 -
2011/0156(COD))

(2013/C 332 E/36)

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho (COM(2011)0353),

— Tendo em conta o artigo 294.%, n.° 2, e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0169/2011),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer fundamentado apresentado pelo Senado italiano - no ambito do Protocolo
n.° 2 relativo a aplicagdo dos principios da subsidiariedade e da proporcionalidade - que afirma que o
projeto de ato legislativo ndo respeita o principio da subsidiariedade,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu de 26 de outubro de 2011 (1),

() JO C 24 de 28.1.2012, p. 119.
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— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satide Piiblica e da Seguranga Alimentar e os

1.

2.

pareceres da Comissdo da Industria, da Investigagdo e da Energia, assim como da Comissdo do Mercado
Interno e da Prote¢do dos Consumidores (A7-0059/2012),

Aprova a posi¢cdo em primeira leitura que se segue;

Requer a Comissdo que lhe submeta de novo esta proposta se pretender alterd-la substancialmente ou

substitui-la por outro texto;

3.

Encarrega o seu Presidente de transmitir a posicio do Parlamento ao Conselho, a Comissdo e aos

parlamentos nacionais.

P7_TC1-COD(2011)0156

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 14 de junho de 2012 tendo em
vista a adopc¢do do Regulamento (UE) n.° ...[2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
alimentos para lactentes e criancas jovens, alimentos destinados a fins medicinais especificos,
alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten e alimentos destinados a serem utilizados

em dietas de baixo e muito baixo teor calérico [Alt. 1]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés transmissdo do projecto de acto legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3),

Considerando o seguinte:

(1)

O artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) prevé que as medidas
que tenham por objecto o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno e que dizem
respeito, inter alia, a satde, seguranga e defesa dos consumidores devem basear-se num nivel de
proteccdo elevado, tendo nomeadamente em conta qualquer nova evolugio baseada em dados
cientificos.

A livre—eirenlacio—de seguranca dos alimentos seguros—e—sdos, sobretudo quando destinados a
alimentacdo das populagdes vulnerdveis como os lactentes, as criancas jovens bem como as

pessoas que sofrem de doem;as espeaﬁcas constitui um aspec—te pre—requtsuo esseﬁelal—de—mefeaée

interesses—sociais-e-econdmicos para a hvre ctrculagao dessas pessoas eo bom functonamento do
mercado interno. [Alt. 2]

() JO C 24 de 28.1.2012, p. 119.
(?) Posi¢do do Parlamento Europeu de 14 de junho de 2012.
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(2-A) Neste contexto e visto que a legislagio da Unido em matéria de alimentagdo foi criada de modo a
garantir que nenhum alimento seja colocado no mercado se for perigoso, convém excluir da
composigdo dos alimentos abrangidos pelo presente regulamento as substdncias suscetiveis de
terem um efeito nocivo sobre a saiide dos grupos da populacio afetados. [Alt. 3]

(3) A Directiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Maio de 2009, relativa aos
géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial ('), estabelece regras gerais aplicdveis a
composicdo e elaboragdo dos alimentos especialmente concebidos para satisfazer as necessidades
nutricionais especiais das pessoas a que se destinam. Na sua maior parte, as disposi¢des desta
directiva datam de 1977, pelo—quedevem—ser—revistas e ndo respondem a dificuldade por parte
do consumidor de efetuar uma escolha informada entre alimentos dietéticos, alimentos enrique-
cidos, alimentos que beneficiam de uma alegacdo e alimentos ditos correntes. A interacdo dessa
legislagio com o direito da Unido recentemente aprovado, como a Diretiva 2002/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximacdo das legis-
lagdes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (%), o Regulamento (CE)
n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo as
alegacdes nutricionais e de saiide sobre os alimentos (°), o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo a adi¢cdo de vitaminas,
minerais e determinadas outras substincias aos alimentos (*) e o Regulamento (UE)
n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a
prestacdo de informacdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios (°), torna igualmente

necessdria uma revisdo profunda da Diretiva 2009/39/CE. [Alt. 4]

(4) A Directiva 2009/39/CE estabelece uma definicdo comum para «géneros alimenticios destinados a
uma alimentagdo especial» e requisitos gerais de rotulagem, incluindo a indicagdo da adequacio
desses alimentos aos fins nutricionais alegados.

(5) Os requisitos gerais de composi¢do e rotulagem estabelecidos na Directiva 2009/39/CE sdo com-
plementados por uma série de actos da Unido nio legislativos, aplicdveis a categorias especificas de
alimentos. Nesse aspecto, a Directiva 2006/141/CE da Comissdo (°), , estabelece regras relativas a
férmulas para lactentes e férmulas de transicdo, enquanto a Directiva 2006/125/CE da Comissdo, ,
estabelece determinadas regras harmonizadas relativamente a alimentos transformados a base de
cereais e aos alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas jovens (7). De igual forma,
também a Directiva 96/8/CE da Comissdo, de 26 de Fevereiro de 1996, relativa aos alimentos
destinados a serem utilizados em dietas de restri¢do caldrica para redugdo do peso (%), a Directiva
1999/21/CE da Comissdo, de 25 de Marco de 1999, relativa aos alimentos dietéticos destinados a
fins medicinais especificos (%) ¢ o Regulamento (CE) n.° 41/2009 da Comissdo, de 20 de Janeiro de
2009, relativo a composi¢io e rotulagem dos géneros alimenticios adequados a pessoas com
intolerancia ao glaten (1), estabelecem regras harmonizadas.

(6) Além disso, a Directiva 92/52/CEE do Conselho (1!), estabelece regras harmonizadas relativamente as
preparagdes para lactentes e as preparacdes de transi¢do destinadas a exportagdo para paises tercei-

1os.

(6-A) Nos termos da Resolugdo do Conselho, de 18 de junho de 1992 ('2), a Unido deve contribuir para
a aplicagdo de prdticas de comercializacdo de substitutos do leite materno por fabricantes da
Comunidade em paises terceiros. [Alt. 5]
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(7) A Directiva 2009/39/CE prevé a possivel adopgdo de disposicdes especificas relativamente as se-
guintes duas categorias especificas de alimentos que correspondem a definicdo de géneros alimen-
ticios destinados a uma alimentagdo especial: «alimentos adaptados a um esforco muscular intenso,
sobretudo para desportistas» e «alimentos destinados a pessoas que sofrem de perturbagdes do
metabolismo dos glicidos (diabetes)». No que se refere aos alimentos adaptados a um esforco
muscular intenso, ndo se chegou a qualquer conclusio positiva para o desenvolvimento de dispo-
si¢des especificas, devido a opinides divergentes entre os Estados-Membros e as partes interessadas

quanto ao ambito da legislacdo especifica;—o—ntimero—de—subeategorias—dos—alimentos—a—ineluir—os

icio. No entanto, o compromisso assumido pela Co-
missdo na Diretiva 2009/39/CE de reconhecer os requisitos nutricionais dos desportistas deverd
manter-se, tal como defendem os pareceres cientificos da Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (a seguir designada por «Autoridade») sobre as alegacdes relativas a individuos
ativos e o relatério do Comité Cientifico da Alimentacdo Humana, de 28 de fevereiro de 2001,
sobre a composicdo e a especificacio dos alimentos adaptados a um esforco muscular intenso, em
especial para os desportistas. Por conseguinte, a Comissdo deverd avaliar, o mais tardar até 1 de
julho de 2015, a necessidade de rever a legislacdo alimentar geral a este respeito. [Alt. 6]

(7-A) O relatério da Comissio de 26 de junho de 2008 relativo aos alimentos destinados a pessoas que
sofrem de perturbacbes do metabolismo dos glicidos (diabetes (%)) conclui que ndo existe uma
base cientifica para fixar requisitos especificos em matéria de composicdo. O presente regula-
mento ndo constitui, pois, o quadro juridico apropriado para essa categoria de alimentos. Segundo
a Comissdo, no que respeita aos diabéticos, é mais importante considerar a quantidade e o tipo de
alimentos absorvidos. Esta conclusdo ndo se opde, de forma alguma, a criacio de uma estratégia a
escala da Unido, visando de maneira global a diabetes (de tipo 1 e de tipo 2), que atinge mais de
32 milhdes de cidaddos da Unido. Esses niimeros, que deverdo aumentar 16 % até 2030, devido
sobretudo a epidemia de obesidade e ao envelhecimento da populagdo europeia, justificam, desde
logo, uma atencdo permanente ao nivel da Unido, incluindo no dominio da investigacdo e do
desenvolvimento. [Alt. 7]

(8) A Directiva 2009/39/CE também requer um procedimento geral de notificagdo a nivel nacional
relativamente aos alimentos apresentados pelos operadores das empresas do sector alimentar cor-
respondentes a defini¢io de «géneros alimenticios destinados a uma alimentagdo especial» e para os
quais a legislagdo da Unido ndo previu disposigdes especificas, antes da sua coloca¢do no mercado da
Unido, a fim de facilitar a monitorizagio eficiente desses alimentos por parte dos Estados-Membros.

9) Um relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho (}) sobre a aplicacdo desse
procedimento de notificagdo mostrou que podem surgir dificuldades na interpretacdo da defini¢do
de géneros alimenticios destinados a uma alimenta¢do especial que se afigurava aberta a diferentes
interpretacdes pelas autoridades nacionais. Por conseguinte, concluiu que seria necessiria uma
revisio do ambito de aplicagdo da Directiva 2009/39/CE, com vista a execucdo mais eficaz e
harmonizada da legislagdo da Unido.

(10)  Um relatério de estudo (*) relativo a revisdo da legislagio em matéria de géneros alimenticios
destinados a uma alimentacdo especial confirma as constata¢des do relatério da Comissdo acima
mencionado sobre a execugdo do procedimento de notificagdo e indica que, devido a definicdo
alargada estabelecida na Directiva 2009/39/CE, um niimero crescente de géneros alimenticios sdo
hoje em dia comercializados e rotulados como géneros alimenticios destinados a uma alimentagao
especial. O relatério de estudo também salienta que os tipos de alimentos regulamentados por essa

() COM(2008)0392.

(}) Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a aplicagao do artigo 9.° da Directiva 89/398/CEE
do Conselho relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentagdo especial, COM (2008)0393 de 27.6.2008.

() An analysis of the European, social and environmental impact of the policy options for the revision of the Framework Directive on
dietetic foods (Uma andlise do impacto social e ambiental europeu das opg¢des politicas para a revisdo da directiva-
-quadro relativa aos alimentos dietéticos) — Relatério de estudo Agra CEAS Consulting, de 29.4.2009.
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legislagdo diferem significativamente entre Estados-Membros; é possivel que alimentos semelhantes
sejam comercializados a0 mesmo tempo em Estados-Membros diferentes como alimentos para uma
alimentagdo especial efou como alimentos para consumo corrente destinados a populagdo em geral
ou a determinados subgrupos da populacdo, como grdvidas, mulheres pdés-menopdusicas, adultos
mais velhos, criangas em crescimento, adolescentes, individuos com niveis varidveis de actividade e
outros. Esta situagdo compromete o funcionamento do mercado interno, cria incerteza juridica para
as autoridades competentes, as empresas do sector alimentar e os consumidores, além de que ndo se
podem excluir os riscos de abuso de comercializacio e de distor¢do da concorréncia.

(11)  Afigura-se que outros actos da Unido recentemente adoptados estdo mais adaptados a um mercado
alimentar inovador e em evolugdo do que a Directiva 2009/39/CE. De relevincia e importincia
particulares nesse aspecto sdo: a Directiva 2002[46/CE , o Regulamento (CE) n.° 1924/2006 ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1925/2006, Por outro lado, as disposi¢des desses actos da Unido regulariam
adequadamente algumas das categorias de alimentos abrangidos pela Directiva 2009/39/CE com
menores encargos administrativos e mais clareza quanto ao dmbito de aplicacdo e aos objectivos.

(11-A) Assim, é necessdrio eliminar as diferencas de interpretacdo e as dificuldades dos Estados-Membros
e operadores do setor alimentar em aplicarem vdrios diplomas legislativos, simplificando o am-
biente regulamentar. Esta disposicdo garantird que produtos semelhantes sejam tratados da
mesma forma em toda a Unido e criard condicdes mais equitativas para todos os operadores
no mercado interno, nomeadamente para as pequenas e médias empresas (PME). [Alt. 8]

(12)  Além disso, a experiéncia demonstra que determinadas regras incluidas ou adoptadas nos termos da
Directiva 2009/39/CE deixaram de ser eficazes em assegurar o funcionamento do mercado interno.

(13)  Assim, o conceito de «géneros alimenticios destinados a uma alimentagdo especial» deve ser supri-
mido e a Directiva 2009/39/CE deve ser substituida pelo presente acto. Para simplificar a sua
aplicagdo e assegurar a coeréncia em todos os Estados-Membros, o presente acto deve assumir a
forma de um regulamento.

(14) O Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de
2002, que determina os principios e normas gerais da legislacio alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca
dos géneros alimenticios ('), estabelece principios comuns e defini¢des para a legislacdo alimentar
da Unido a fim de assegurar um nivel elevado de protec¢io da satide e-e-humana e dos interesses
dos consumidores, zelando simultaneamente pelo funcionamento eficaz do mercado interno. Esta-
belece os principios de uma anélise dos riscos em relacdo aos alimentos-e-as-, dispde que, de acordo
com o principio da precaucdo, podem ser adotadas medidas provisorias de gestdo dos riscos e cria
estruturas e os mecanismos para as avaliacdes cientificas e técnicas efectuadas pela Autoridade Por
conseguinte, certas defini¢des estabelecidas nesse regulamento também devem ser aplicdveis no
contexto do presente regulamento. Além disso, para efeitos do presente regulamento, a Autoridade
deve ser consultada em todas as questdes susceptiveis de afectar a satide pblica. [Alt. 9]

(14-A) Caso exista risco para a vida ou a saiide, quer imediato quer a longo prazo, mas persistam
incertezas a nivel cientifico, aplica-se o principio da precaucdo a fim de garantir um elevado
nivel de protecdo da saiide, tendo em consideragdo os efeitos toxicos cumulativos e as sensibili-
dades especificas da saide dos grupos particularmente vulnerdveis da populacdo especificados no
presente regulamento. [Alt. 10]

(15)  Um ntmero limitado de categorias de alimentos constitui a Gnica fonte alimentar para certos grupos
da populagdo ou representa uma fonte alimentar parcial; estas categorias de alimentos sio funda-
mentais para a gestdo de determinadas condi¢des efou sdo essenciais para manter a adequacio
nutricional pretendida para certos grupos vulnerdveis bem definidos da populagdo. Estas categorias
de alimentos incluem férmulas para lactentes e férmulas de transicdo, alimentos transformados a
base de cereais e alimentos para bebés e alimentos para fins medicinais especificos—, alimentos
destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten e alimentos destinados a serem utilizados em
dietas de baixo e muito baixo teor caldrico. A experiéncia demonstrou que as disposicdes estabe-
lecidas na Directiva 2006/141/CE , na Directiva 2006/125/CE e na Directiva 1999/21/CE garantem
a livre circulagdo desses alimentos de forma satisfatoria, a0 mesmo tempo que asseguram um alto
nivel de protec¢do da satde ptiblica. Os alimentos destinados a dietas de muito baixo teor caldrico
ndo sdo abrangidos pela Diretiva 96/8/CE, mas apenas pela Diretiva 2009/39/CE. E apropriado
que o presente regulamento incida sobre os requisitos gerais em matéria de composi¢io e

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.



C 332E/188

Jornal Oficial da Unido Europeia

15.11.2013

Quinta-feira, 14 de junho de 2012

informagdo no que diz respeito a férmulas para lactentes, férmulas de transi¢do, alimentos trans-
formados a base de cereais e alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas jovens e
alimentos para fins medicinais especificos, alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao
gliten e alimentos destinados a serem utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor calérico,
tendo em conta a Directiva 2006/141/CE , a Directiva 2006/125/CE e a Directiva 1999/21/CE.
[Alt. 11]

(16)  Para assegurar a certeza juridica, as defini¢des estabelecidas na Directiva 2006/141/CE , na Directiva
2006/125/CE e, na Directiva 1999/21/CE , no Regulamento (CE) n.° 41/2009 e na Diretiva
96/8/CE devem ser transferidas para o presente regulamento. No entanto, as definicdes de férmulas
para lactentes e férmulas de transi¢do, alimentos transformados a base de cereais, e-alimentos para
bebés e alimentos para fins medicinais especificos , alimentos destinados a pessoas com intolerdncia
ao gliiten e alimentos destinados a serem utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor caldrico
devem ser adaptadas regularmente tendo em conta o progresso técnico e cientifico e os desenvol-
vimentos relevantes a nivel internacional, conforme o caso. [Alt. 12]

(16-A) Segundo as recomendacdes da Organizagio Mundial da Saiide, os lactentes com baixo peso a
nascenga devem ser alimentados com o leite da prépria mde. Ndo obstante, os lactentes com baixo
peso a nascenga e os prematuros tém com frequéncia necessidades nutricionais especificas que ndo
podem ser satisfeitas pelo leite materno nem pelas férmulas normais para lactentes. Os alimentos
para esses lactentes devem respeitar as regras aplicdveis aos alimentos para fins medicinais
especificos, quando este tipo de alimento é escolhido como a férmula mais adequada, tendo em
conta a situacio médica especifica da crianga. As formulas destinadas a lactentes com baixo peso
d nascenga ou a prematuros devem, em qualquer caso, respeitar as exigéncias da Diretiva
2006/141/CE.

[Alt. 13]

(17)  E importante que os ingredientes utilizados no fabrico das categorias de alimentos abrangidos pelo
presente regulamento sejam apropriados para satisfazer os requisitos nutricionais das pessoas a que
se destinam, e lhes sejam adequados, e que a sua adequagdo nutricional tenha sido estabelecida por
dados cientificos geralmente aceites. Esta adequagdo deve ser demonstrada através de uma revisio
sistemética e independente dos dados cientificos disponiveis. [Alt. 14]

(17-A) Os pesticidas cujos limites mdximos de residuos sejam autorizados pela Diretiva 2006/141/CE e
pela Diretiva 2006/125/CE e que ndo satisfacam as condicbes de seguranca estabelecidas no
Regulamento (CE) n ° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de
2009, relativo & colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (') devem ser retirados do
mercado, nio devendo ser utilizados na produgdo de alimentos cobertos pelo presente regulamento.
[Alt. 15]

(17-B) Os niveis mdximos de residuos de pesticidas fixados na legislacio pertinente da Unido, em
particular no Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
fevereiro de 2005, relativo aos limites mdximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie
dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal (2), devem ser
aplicados sem prejuizo das disposicdes especificas estabelecidas no presente regulamento e nos
atos delegados adotados em conformidade com o presente regulamento. [Alt. 16]

(17-C) No entanto, dada a vulnerabilidade dos lactentes e das criangas jovens, é necessdrio impor
limitacbes rigorosas aos residuos de pesticidas nas formulas para lactentes, nas formulas de
transicdo, nos alimentos transformados a base de cereais e nos alimentos para lactentes e criangas
jovens. A Diretiva 2006/141/CE e a Diretiva 2006/125/CE fixam niveis mdximos especificos de

() JO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
() JO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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residuos de pesticidas para esses produtos. Deverd ser prestada particular atencdo aos pesticidas
que contenham substdncias classificadas como especificamente perigosas para a saide humana.
[Alt. 17]

(17-D) Conforme definido no Regulamento (CE) n.° 178/2002, as empresas do setor alimentar e os
operadores do setor alimentar asseguram que os alimentos cobertos pelo presente regulamento
cumpram os requisitos da legislacdo alimentar, em geral, e do presente regulamento, em parti-
cular, em todas as fases da cadeia de producio alimentar. [Alt. 18]

(18) A—Dﬁeefwa—z-g{)@ﬂ%%@EO Regulamento (UE) n" 1169/2011ée—Pa¥1ameme—Eafepea—e—de—€eﬂse—

gera1s em matéria de rotulagem Estes requ1s1t0s gerals em matéria de rotulagem devem, de uma
forma geral, aplicar-se as categorias de alimentos abrangidas pelo presente regulamento No entanto,
o presente regulamento também deve estabelecer requisitos adicionais ou derrogagoes as disposicoes

da—Direetiva2000{13/CEdo Regulamento (UE) n.° 1169/2011, quando necessdrio, a fim de cum-

prir os objectivos especificos do presente regulamento. [Alt. 19]

(19) O presente sente regulamento deve prever os critérios para o estabelecimento dos requisitos gerais
em matéria de composi¢do e informagdo no que diz respeito a férmulas para lactentes, formulas de
transicdo, alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés, e-alimentos para fins
medicinais especificos, alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten e alimentos
destinados a serem utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor caldrico, tendo em conta a
Directiva 2006/141/CE a Directiva 2006/125/CE e a Directiva 1999/21/CE A fim de adapfaf—as

a—&wel—mfem—ae}eﬂ-&l- estabelecer o0s requisitos especificos em matéria de composicdo e informagdo
relatlvamente as categ0r1as de al1mentos abrang1das pelo presente regulamento incluindono-que-se

e—a—&u%ea—za@ée—ée—alega@ées—mﬁﬂe}eﬂaﬂ—e—ée—saﬂée- convém delegar na Comlssao as competéncias

para adoptar actos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia. E particularmente importante que a Comissio proceda a consultas adequadas durante
os trabalhos preparatérios, inclusive a nivel dos peritos. A Comissdo, na preparacdo e elaboracio
de actos delegados, deve assegurar uma transmissdo simultinea, atempada e adequada dos docu-
mentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho. [Alt. 20]

(19-A) Apéds consultar a Autoridade, a Comissdo deve clarificar o estatuto do leite destinado as criangas
com idade compreendida entre os 12 e os 36 meses atualmente regulamentado por diferentes atos
juridicos da Unido, como o Regulamento (CE) N.° 178/2002, o Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
o Regulamento (CE) N.° 1925/2006 e a Diretiva 2009/39/CE, e apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério que avalie a necessidade de novas medidas legislativas, o
mais tardar 1 ano apés a entrada em vigor do presente regulamento. Se necessdrio, o relatério
serd acompanhado de uma proposta legislativa. [Alt. 21]

(20)  Convém estabelecer e actualizar uma lista da—Unide; anexa ao presente regulamento, de vitaminas,
minerais aminodeidos e outras substincias que podem ser adicionados a férmulas para lactentes,
férmulas de transigdo, alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés e alimentos
para fins medicinais especificos, e alimentos destinados a serem utilizados em dietas de baixo e
muito baixo teor caldrico, sem prejuizo de determinados critérios estabelecidos no presente regu-
lamento. A lista anexa deve ser adotada tendo em conta as especificidades alimentares dos grupos
da populacdo afetados e deverd ter em consideracdo e substituir as listas estabelecidas pelas
Diretivas 2006/141/CE e 2006/125/CE, e pelo Regulamento (CE) n.° 953/2009 da Comissdo,
de 13 de outubro de 2009, relativo as substincias que podem ser adicionadas, para fins nutri-
cionais especificos, aos géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial (%), que ndo se
aplica as formulas, quer liquidas quer sélidas, para lactentes e criancas jovens. Dado que a

1

(1) JoE484-de 1771999, p 23
() JO L 269 de 14.10.2009, p. 9.
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adopgao e atuahzagao do anexo—da—hssa—mphea—a—consntm uma medlda de aphcagao geral de

(22)

(23)

(25)

1

de completar ou alterar certos elementos ndo essenciais do presente regulamento o poder de
adoptar actos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
deverd ser delegado na Comissio. A Comissio deve adoptar imediatamente actos de—exeerciodele-
gados que actualizem alista-da—Unide o Anexo, sempre que, em casos devidamente justificados
relacionados com a satide publica, haja motivos imperativos de urgéncia que o exijam. [Alt. 22]

Actualmente, no seguimento do parecer do Comité Cientifico dos Riscos para a Satide Emergentes e
Recentemente Identificados (CCRSERI) relativo a avaliacdo dos riscos dos produtos das nanotecno-
logias, datado de 19 de Janeiro de 2009, nio existem informacgdes adequadas sobre os riscos
associados a nanomateriais artificiais e os métodos de ensaio existentes podem néo ser suficientes
para responder a todas as questdes suscitadas pelos nanomateriais artificiais. Per-eonseguinteTendo
em conta o referido parecer cientifico e a particular sensibilidade dos grupos vulnerdveis a que se
destinam os alimentos cobertos pelo presente regulamento, os nanomateriais artificiais ndo devem
ser incluidos na lista, anexa ao presente regulamento da-Ynide-de categorias de alimentos abrangidos
pelo , até enquanto a sua seguranca, baseada em
métodos de ensaio adequados e suficientes, o seu valor nutricional e a sua adequacdo as pessoas a
que os alimentos se destinam ndo forem demonstrados pela Autoridade. [Alt. 23]

No interesse da—efiedeia—e da simplificacdo legislativa e da determinacdo de apoiar a inovagdo,
convém examinar a médio prazo a oportunidade de alargar o ambito de aplicacdo da lista daUnide
anexa ao presente regulamento a outras categorias de alimentos abrangidas por outra legislacdo
especifica da Unido. Esse alargamento deverd ser decidido pelo Parlamento Europeu e pelo Conse-
lho de acordo com o processo legislativo ordindrio, com base numa avaliacio da Autoridade.
[Alt. 24]

E necessdrio estabelecer procedimentos para a adopgio de medidas de emergéncia em situacdes em
que os alimentos abrangidos pelo presente regulamento constituam um risco grave para a satide
humana. A fim de garantir condi¢des uniformes na execu¢do das medidas de emergéncia, convém
que sejam delegadas na Comissdo competéncias de execugdo. Essas competéncias devem ser exer-
cidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos
aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo
pela Comissdo (') (3. A Comissio deve adoptar imediatamente actos de execugdo aplicdveis as
medidas de emergéncia sempre que, em casos devidamente justificados relacionados com a satide
publica, haja motivos imperativos de urgéncia que o exijam.

A Directiva 92/52/CEE dispde que as preparagdes para lactentes e as preparagdes de transigdo
exportadas ou reexportadas da Unido Europeia devem cumprir a legislagio da Unido salvo dispo-
sicdo em contrario estabelecida pelo pais importador. Este principio ja foi estabelecido para os
alimentos no Regulamento (CE) n.° 178/2002. Assim, para efeito de simplificacdo e seguranca
juridica, a Directiva 92/52/CEE deve ser revogada.

O Regulamento (CE) n.° 19242006, estabelece as regras e condi¢des de utilizagdo das alegacdes de
satide sobre os alimentos. Estas regras devem aplicar-se de uma forma geral as categorias de
alimentos abrangidas pelo presente regulamento, salvo especificagdo em contririo no presente
regulamento ou em actos ndo legislativos adoptados nos termos do mesmo.

() JOE-55-de2822011p—13-
() JO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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(26)  Actualmente, as mencdes «sento de gliten» e «teor muito baixo de gliiten» podem ser utilizadas em
alimentos destinados a uma alimentacdo especial e ahmentos destinados ao consumo normal, ao

abrlgo das regras espec1f1cadas no Regulamento (CE) 41/2009 Ese&s—meﬁ@ees—pedeﬁam—sef

m—zees—ée—s*:mpkﬁe&@a& Essas mengoes deverlam ser regulamentadas apenas pelo presente Regula-
mento {€E#-°—1924{2606 e cumprir os requ1s1t0s nele d1spostos E-neeessario—que—as—adaptacdes

O Regulameto (CE) n.° 41/2009 deve, pms, ser revogado [Alt 90]

(26-A) Atualmente, as mengdes «isento de lactose» e «teor muito baixo de lactose» ndo sio cobertas pela
legislacdo da Unido. No entanto, essas mengdes sdo importantes para as pessoas com intolerdncia
a lactose. A Comissdo deve, por conseguinte, clarificar o seu estatuto ao abrigo da legislacio
alimentar geral. [Alt. 25]

(27)  Os alimentos denominados «substituto de refeicio para controlo do peso» e «substituto integral da
dieta para controlo do peso» sio atualmente considerados alimentos destinados a uma alimentacdo
especial e sdo regulamentados por regras especificas adoptadas ao abrigo da Directiva 96/8/CE,
enquanto os alimentos destinados a dietas de muito baixo teor caldrico sdo regulamentados
unicamente pela Diretiva 2009/39/CE No entanto, tém aparecido no mercado cada vez mais
alimentos destinados a populagdo em geral que ostentam declaracdes semelhantes apresentadas
como alegagdes de satde para controlo do peso. Neste contexto de profusio de produtos alimen-
tares contendo alegagbes genéricas e de risco de desvio do comportamento alimentar provocado
por determinadas dietas ndo controladas, a Autoridade realiza, com regularidade, avaliacdes
cientificas dos pedidos de alegacdes de saiide relativos aos substitutos de refeicio. A avaliagdo
efetuada pela Autoridade ndo abarca a inocuidade dos critérios de composicdo propostos pelo
operador do setor alimentar que solicita a utilizacdo de uma alegacdo ou ainda determinados tipos
de rotulagem. Por conseguinte, é necessdrio incluir no presente regulamento disposicdes especificas
relativas aos alimentos destinados a serem utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor
calérico. Essas disposicdes sdo um instrumento importante de seguranca nutricional e sanitdria
para as pessoas que procuram perder peso.A fim de eliminar qualquer confusio potencial entre os
alimentos comercializados para controlo do peso e no interesse da certeza juridica e da coeréncia da
legislagio da Unido, protegendo simultaneamente as categorias mais vulnerdveis da populacdo,
estas declaracdes sobre alimentos destinados a populacdo em geral devem ser regulamentadas
unicamente pelo Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e cumprir os requisitos nele dispostos, exceto
no que se refere aos alimentos destinados a serem utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor
calorico, que deverdo respeitar o disposto no presente regulamento. E necessirio que as adaptacdes
técnicas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, incorporando as alegagdes de satide que
referem o controlo do peso corporal no que diz respeito aos alimentos apresentados como «subs-
tituto de refei¢do para controlo do peso» e «substituto integral da dieta para controlo do peso», bem
como as respectivas condi¢des de utilizacdo tal como regulamentadas ao abrigo da Directiva
96/8/CE, sejam concluidas antes da entrada em vigor do presente regulamento. [Alt. 26]

(27-A) Para garantir um nivel elevado de protecdo dos consumidores, devem ser estabelecidos a nivel dos
Estados-Membros procedimentos adequados de controlo, tanto sanitdrios como de composicio,
antes e depois da colocagdo no mercado.[Alt. 27]

(27-B) Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 29 de abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificacio do
cumprimento da legislacdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das
normas relativas a saide e ao bem-estar dos animais (), os Estados-Membros devem efetuar
inspecdes relativamente ao cumprimento pelas empresas do disposto neste Regulamento e nos atos
delegados adotados em conformidade, seguindo uma abordagem em funcdo do risco.[Alt. 28]

() JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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(28)  Uma vez que os objectivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente realizados pelos
Estados-Membros e podem ser melhor alcangados a nivel da Unido, esta pode tomar medidas, em
conformidade com o principio da subsidiariedade previsto no artigo 5.° do Tratado da Unido
Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo,
o presente regulamento ndo excede o necessdrio para atingir aqueles objectivos.

29}  E-necessdrioA Comissdo deve tomar medidas de-transicio adequadas para garantir a seguranca
juridica na transicdo entre a entrada em vigor e a aplicacdo do presente regulamento e fornecer a
assisténcia e a informacdo atualizada necessdrias aos operadores das empresas do sector alimentar
para permitir que-es—estes se adaptem aos requisitos do presente regulamento, [Alt. 29]

(29-A) Para facilitar o acesso das PME ao mercado que, em alguns setores, por exemplo o dos alimentos
para bebés e alimentos para fins medicinais, parece ser dominado por algumas grandes empresas,
a Comissdo deve, em estreita colaboracdo com as partes interessadas, adotar orientagées, através
de atos delegados que auxiliem as empresas, em particular as PME, a cumprir os requisitos
definidos pelo presente regulamento e facilitar, assim, a competitividade e a inovacdo. [Alt. 30]

(29-B) A fim de facilitar o acesso ao mercado dos operadores do setor alimentar e, em especial das PME,
que pretendam comercializar alimentos resultantes do progresso cientifico e tecnoldgico, a Comis-
sdo deve, em estreita cooperacdo com as partes interessadas em questdo, adotar orientacdes
relativas ao procedimento de comercializagdo tempordria dos alimentos resultantes de inovagoes
cientificas e tecnoldgicas. [Alt. 31]

(29-C) A Comissdo deve ter poderes para autorizar, através de atos delegados, a colocacdo tempordria no
mercado de alimentos resultantes de inovagbes tecnoldgicas para valorizar os resultados das
investigacdes da indiistria até que sejam alterados os atos delegados relativos a categoria espe-
cifica de alimentos em causa. Todavia, a bem da protecdo da saide dos consumidores, sé poderd
ser concedida uma autorizacdo de comercializagio apds consulta da Autoridade. [Alt.91]

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Capitulo 1
Objeto e definigdes
Artigo 1.°
Objecto
1. O presente regulamento, que complementa a legislacdo da Unido aplicdvel aos alimentos, estabelece
requisitos em matéria de composi¢do e informagdo para as seguintes categorias de alimentos:[Alt. 33]

a)  Foérmulas para lactentes e férmulas de transicio;

b)  Alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas
jovens;

¢)  Alimentos para fins medicinais especificos, incluindo férmulas para lactentes com baixo peso a
nascenca e para prematuros. [Alt. 34]

c-A) Alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten; e [Alt.35]

c-B) Alimentos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor caldrico. [Alt. 36]
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2. O presente regulamento prevé as regras para o estabelecimento e actualizagdo de uma lista datnide
claramente definida no Anexo I, de vitaminas, minerais e outras substancias que podem ser adicionados
com um objetivo nutricional especifico as categorias de alimentos referidas no n.° 1. [Alt. 37]

2-A.  Os requisitos estabelecidos no presente regulamento prevalecem sobre quaisquer outros requisitos
incompativeis da legislagio da Unido aplicdvel aos alimentos. [Alt. 38]

Artigo 2.°
Definigdes

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

a)  As defini¢des de «género alimenticio», «comércio retalhista» e «colocacdo no mercado» constantes do
artigo 2:°-e3:°-1-°-82.° e do artigo 3.°, n.% 7 e 8, do Regulamento (CE) n.° 178/2002; [Alt. 39]

b)  As defini¢des de «género alimenticio pré-embalado» e «otulagem» e~género-alimenticio-pré-embala-
de» constantes do artigo 2.% n.° 2, alineas e) e j), do Regulamento (UE) n.° 1169/2011; [Alt. 40]

¢)  As definicdes de «alegacio nutricional» e «alegacio de satide» constantes do artigo 2.°, n.° 2, pontos 4)
e 5), do Regulamento (CE) 1924/2006;

d) A defini¢do de «outra substincia» constante do artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006;
e

d-A) A definicdo de "nanomaterial artificial» constante do artigo 2.°, n.° 2, alinea t), do Regulamento
(UE) n.° 1169/2011. [Al. 41]

2. Sdo também aplicdveis as seguintes defini¢des:

a)  «Autoridade», a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, criada pelo Regulamento (CE)
n.° 178/2002;

b)  «Lactente», uma crianga com idade inferior a 12 meses;
¢)  «Criangas jovens » criangas com idade entre um e trés anos;

d)  «Férmulas para lactentes», alimentos destinados a lactentes durante os primeiros meses de vida e que
satisfazem as necessidades nutritivas desses lactentes até a introducdo de alimentagio complementar
adequada;

¢) «Formulas de transi¢do», alimentos destinados a lactentes quando ¢é introduzida uma alimentacdo
complementar adequada, que constituem o componente liquido principal de um regime alimentar
progressivamente diversificado desses lactentes;

f)  «Alimentos transformados a base de cereais», alimentos

i) destinados a satisfazer os requisitos particulares de lactentes saudéveis aquando do seu desmame e
de criangas jovens sauddveis como suplemento do seu regime alimentar efou para a sua adaptacdo
progressiva a alimentos correntes e



C 332E[194

Jornal Oficial da Unido Europeia

15.11.2013

Quinta-feira, 14 de junho de 2012

~

h-B)

h-C)

h-D

~

ii) abrangidos pelas seguintes quatro categorias:

— cereais simples que estdo ou devem ser reconstituidos com leite ou outros liquidos nutritivos
adequados,

— cereais a que se adicionam alimentos com elevado teor de proteinas, a reconstituir com dgua ou
outros liquidos desprovidos de proteinas,

— massas, utilizadas apds cozedura em dgua ou noutros liquidos apropriados,

— tostas e biscoitos, utilizados quer directamente, quer com dgua, leite ou outros liquidos ade-
quados apds trituragio;

«Alimentos para bebés», alimentos destinados a satisfazer os requisitos particulares de lactentes sau-
déveis aquando do seu desmame e de criangas jovens sauddveis como suplemento do seu regime
alimentar efou para a sua adaptagdo progressiva a alimentos correntes, excluindo:

i) alimentos transformados a base de cereais e

ii) leite destinado a criancas jovens;

«Alimentos para fins medicinais especificos», alimentos especialmente transformados ou compostos e
destinados a satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e para consumo sob supervisio
médica. Destinam-se a alimentacdo exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade limitada, dimi-
nuida ou alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar alimentos correntes ou alguns
dos nutrientes neles contidos ou metabolitos, ou cujo estado de saidde determine necessidades nu-
tricionais  particulares que ndo podem ser satisfeitas por uma modificacgdio do regime
alimentar normal. Os alimentos para fins medicinais especificos incluem igualmente as formulas
para lactentes com baixo peso a nascenca e para prematuros. Tais férmulas devem igualmente
cumprir as disposicdes da Diretiva 2006/141/CE; [Alt. 92]

«Formula para lactentes com baixo peso d nascenca e para prematuros» um alimento desenvolvido
especificamente para satisfazer necessidades nutricionais determinadas pelo estado de saide de
lactentes nascidos prematuramente ou com baixo peso a nascenga; [Alt. 43]

«Alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten», alimentos destinados a uma alimen-
tagdo especifica que sdo especialmente produzidos, preparados ou transformados para responder as
necessidades dietéticas especiais de pessoas com intolerdncia ao gliten;[Alt. 44]

«Gliten», uma fracdo proteica de trigo, centeio, cevada, aveia ou suas variedades cruzadas e
respetivos derivados e que ¢ insoliivel em dgua e numa solugdo de cloreto de sédio a 0,5 M;[Alt. 45]

«Alimentos destinados a serem utilizados em dietas de baixo teor caldrico» e «alimentos destinados a
serem utilizados em dietas de muito baixo teor calérico», alimentos formulados especificamente que,
quando utilizados de acordo com as instruges do fabricante, substituem o regime alimentar didrio.

Os produtos destinados a serem utilizados em dietas de muito baixo teor caldrico contém entre 400
e 800 kcal por dia.

Os produtos destinados a serem utilizados em dietas de baixo teor caldrico contém entre 800 e
1200 kcal por dia. [Alt. 46]
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Os alimentos para fins medicinais especificos na acecio da alinea h) do primeiro pardgrafo
inserem-se numa das seguintes categorias:

(i) alimentos nutricionalmente completos, com férmula dietética padrdo, os quais, quando consu-
midos em conformidade com as instrucbes do fabricante, podem constituir a iinica fonte
alimentar para as pessoas a quem se destinam;

(ii) alimentos nutricionalmente completos, com férmula dietética adaptada a uma doenga, anomalia
ou situagdo sanitdria especifica, os quais, quando consumidos em conformidade com as ins-
trucdes do fabricante, podem constituir a tinica fonte alimentar para as pessoas a quem se
destinam;

(iii) alimentos nutricionalmente incompletos, com formula padrdo ou formula dietética adaptada a
uma doenca, anomalia ou situacdo sanitdria especifica, ndo adequados a uma utilizacdo como
fonte alimentar dnica. [Alt. 47]

Capitulo II
Colocagdo no mercado
Artigo 3.°
Colocagdo no mercado

1 Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, sé6 podem ser colocados no mercado se cumprirem as
disposicdes do presente regulamento e a legislacio da Unido aplicivel aos géneros alimenticios.

2. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.°1 que sdo importados para a Unido com o objetivo de serem
colocados no mercado respeitam os requisitos aplicdveis da legislacio alimentar da Unido. Os géneros
alimenticios referidos no artigo 1.°, n.°1 que sio exportados ou reexportados da Unido com o objetivo de
serem colocados no mercado de um pais terceiro respeitam os requisitos aplicdveis da legislacdo alimentar
da Unido, exceto se circunstincias especiais no pais importador, relacionadas, por exemplo, com as
condigbes climdticas ou com o relevo, justifiquem uma composicdo e um acondicionamento diferentes.

3. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, sé6 podem ser colocados no mercado sob a forma de
alimentos pré-embalados.

4.  Os Estados-Membros ndo podem proibir ou restringir a colocagio no mercado de alimentos que
cumpram o disposto no presente regulamento por motivos relacionados com a composicdo, o fabrico, a
apresentagdo ou a rotulagem desses alimentos.[Alt. 49]

4-A.  Para permitir a rdpida colocagio no mercado dos alimentos referidos no artigo 1.° n° 1, e
resultantes de progressos cientificos e tecnoldgicos, a Comissdo pode, apés consulta da Autoridade, adotar
atos delegados nos termos do artigo 15.° autorizando, por um periodo de dois anos, a comercializacio dos
alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, que ndo obedecam as normas de composicdo fixadas pelo presente
regulamento ou pelos atos delegados adotados nos termos do presente regulamento. [Alt. 50]
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Os—alimentos—refertidosnoartso+"n"1
forma-de-véneros—alimenticios—pré-embaladas. [AlL 51]

o—aiSposto—no—presente—regina
5
g

Artigo 6.°

Medidas de emergéncia

1. Sempre que for evidente que os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, sdo susceptiveis de constituir
um risco grave para a sadde humana ou que esse risco ndo pode ser dominado de maneira satisfatoria
através das medidas tomadas pelos Estados-Membros em causa, a Comissdo, por sua propria iniciativa ou a
pedido de um Estado-Membro, adopta imediatamente medidas de emergéncia provisorias adequadas, in-
cluindo medidas que restringem ou proibem a colocagio no mercado dos alimentos em causa, dependendo
da gravidade da situagdo. Essas medidas sdo adoptadas através de actos de execucdo em conformidade com
o procedimento de exame referido no artigo 14.°, n.° 2.

2. Por motivos imperativos devidamente justificados de urgéncia para conter ou gerir um risco grave para
a sadde humana, a Comissdo adopta imediatamente actos de execugdo aplicdveis, em conformidade com o
procedimento referido no artigo 14.°, n.° 3.

3. Sempre que um Estado-Membro informar oficialmente a Comissdo da necessidade de tomar medidas
de emergéncia e a Comissdo nio tiver agido nos termos do n.° 1, o Estado-Membro em causa pode adoptar
medidas de emergéncia provisorias adequadas, incluindo medidas que restrinjam ou proibam, dependendo
da gravidade da situagdo, a colocagdo no mercado dos alimentos em causa no seu territério. Desse facto
informard imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-Membros, apresentando os motivos da sua
decisio. A Comissdo adopta actos de execugdo com vista a prorrogar, alterar ou revogar as medidas de
emergéncia provisorias nacionais. Esses actos de execugdo sio adoptados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 14.°, n.° 2. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de emergéncia provisorias
nacionais até serem adoptados os actos de execu¢do referidos no presente nimero.

Artigo 6.°-A
Principio da precaugdo

Se, no seguimento de uma avaliacdo das informagoes cientificas disponiveis, existirem motivos justifica-
dos de preocupacio quanto a possibilidade de efeitos prejudiciais, mas persistirem incertezas a nivel
cientifico, poderdo ser tomadas as medidas provisdrias de gestdo dos riscos necessdrias para assegurar
um elevado nivel de protecdo dos grupos vulnerdveis da populacdo aos quais se destinam os alimentos
referidos no artigo 1.% n.° 1. [Alt. 53]

Artigo 6.°-B
Controlo
As autoridades nacionais competentes asseguram o estabelecimento de um sistema de controlo adequado

para garantir que os operadores das empresas do sector alimentar cumpram o disposto no presente
regulamento e as normas sanitdrias pertinentes.[Alt. 54]
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Capitulo III

Requisitos

Secgao 1
Disposi¢des introdutdrias

Artigo 7.°
Disposi¢des introdutdrias

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

2 0
i i —[Alt. 55]

Gd O ao ao oO—P gtira
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Artigo 8.°
Pareceres da Autoridade
A Autoridade emitird pareceres cientificos em conformidade com os artigos 22.° e 23.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002 para efeitos de aplicagdo do presente regulamento.
Artigo 8.%-A
Alimentos de consumo corrente
Na rotulagem, apresentacio e publicidade dos alimentos de consumo corrente sdo proibidas:

a) A utilizacdo da expressdo "nutricdo especializada", isolada ou em combinacdo com outros termos, para
designar esses alimentos;

b) Quaisquer outras indicacdes ou formas de apresentacdo suscetiveis de fazer crer que o alimento
pertence a uma das categorias referidas no artigo 1.°, n.° 1. [Alt. 56]

Secgdo 2
Requisitos gerais
Artigo 9.°
Requisitos gerais em matéria de composicio e informacio

1. A composicio dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, é de forma a satisfazer as necessidades
nutricionais das pessoas a que se destinam e é-lhes adequada, em conformidade com dados cientificos
geralmente aceites e avaliados pelos pares e de forma independente, bem como com pareceres médicos.
[Alt. 57]

2. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, ndo contém quaisquer substancias em tal quantidade que
ponha em perigo a satide das pessoas a quem se destinam.

3. A rotulagem, apresentagdo e publicidade dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, eentém—infor-

macdes—adequadas—destinadas—ao—consumidor sdo precisas, claras e de fdcil compreensdo para os consu-

midores ¢ ndo induzem em erro. Ndo devem atribuir a esses alimentos propriedades de prevencio,
tratamento ou cura de uma doenca humana, nem fazer referéncia a tais propriedades. [Alt. 58]
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3-A.  Os rétulos das formulas para lactentes e das formulas de transicdo nio devem incluir imagens de
lactentes nem outras imagens ou textos suscetiveis de criar uma impressio falsamente positiva da
utilizacdo do produto. Serdo, contudo, permitidas representacdes grdficas destinadas a facilitar a identi-
ficagdo do produto e a ilustrar os métodos de preparacdo. A Diretiva 2006/141/CE serd alterada em
conformidade. [Alt. 59]

4. A divulgagdo de informagdes ou recomendacdes relativamente as categorias de alimentos referidos no
artigo 1.°, n.° 1 alineas a), b), c) e c-A), s6 pode ser levada—a—cabo-exelusivamentepor efetuada a pessoas
qualificadas em medicina, nutri¢do, ou farmdicia. euAs informagées adicionais divulgadas por eutres
profissionais de saiide ao consumidor final serdo apenas de natureza cientifica e factual e ndo deverdo
conter publicidade. [Alt. 60]

4-A. A fim de garantir um controlo oficial eficaz, os operadores do setor alimentar notificam a
autoridade competente de cada Estado-Membro em cujo mercado colocam os alimentos referidos no
artigo 1.° , n.° 1, transmitindo-lhe um modelo do rétulo do produto. [Alt. 61]

4-B. A utilizacdo de pesticidas em produtos agricolas destinados a producdo dos alimentos referidos no
artigo 1.°, n.° 1, deve ser limitada o mais possivel, sem prejuizo do disposto na Diretiva 2006/125/CE e
na Diretiva 2006/141/CE. [Alt. 62]

4-C.  As disposicdes especificas relativas aos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, que estabelecem
limitagées a utilizagdo de determinados pesticidas ou que os proibem devem ser atualizadas com regu-
laridade, sendo prestada particular atengdo aos pesticidas que contém substdncias ativas, agentes de
protecdo ou agentes sinérgicos que, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem
de substdncias e misturas ('), sdo classificados mutagénicos das categorias 1A ou 1B, cancerigenos das
categorias 1A ou 1B, téxicos para a reproducdo das categorias 1A ou 1B, considerados como possuindo
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos prejudiciais nos seres
humanos, ou substédncias ativas aprovados como «candidatos para substituicdo" nos termos do artigo 24.°
do Regulamento (CE) n ° 1107/2009. [Alt. 63]

Seccdo 3
Requisitos especificos
Artigo 10.°
Requisitos especificos em matéria de composicdo e informacio

1. Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, devem cumprir os requisitos do artigo 7.° e os requisitos
em matéria de composi¢do e informagdo dispostos no artigo 9.°

2. Sob reserva dos requisitos gerais dispostos nos artigos 7.° e 9.° e dos requisitos especificos dispostos
nos artigos 10.°-A e 10.°-B, ¢ tendo em conta a Directiva 2006/141/CE, a Directiva 2006/125/CE ¢ a
Directiva 1999/21/CE, bem como eventuais progressos técnicos e cientificos, em particular os resultados
das avaliagées dos riscos e o principio da precaucdo referidos no artigo 6.°-A, é atribuido poder a
Comissdo para adoptar regulamentos—atos delegados , até ... (%), em conformidade com o artigo 15.°, no
que se refere ao seguinte: [Alt. 64]

a)  Requisitos especificos em matéria de composicdo dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1;

b)  Requisitos especificos relativos a utilizacdo de pesticidas em produtos agricolas destinados a producdo
desses alimentos e relativos aos residuos de pesticidas nesses alimentos;

(") JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
(%) 2 anos apds a data de entrada em vigor do presente regulamento.
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¢)  Requisitos especificos em matéria de rotulagem apresentagao e pubhc1dade dos ahmentos refer1dos no
artigo 1.°, n.° 1, i v
requisitos 'incluem as regras conexas espectﬁcas jd em vtgor apltcavets aos altmentos a que se refere
o artigo 1.2, n.° 1. [Alt. 66]

c-A) Requisitos em matéria de informagio a incluir nas recomendacdes destinadas a um consumo
adequado dos alimentos referidos no artigo 1.%, n.° 1; [Alt. 67]

d) O procedimento de notificacio para a colocagdo no mercado de um alimento referido no artigo 1.°,
n° 1, a fim de facilitar a monitorizagdo oficial eficaz desse alimento na qual os operadores das
empresas do sector alimentar se baseiam para notificar a autoridade competente dos Estados-Membros
em causa onde o produto estd a ser comercializado.

¢)  Requisitos em matéria de praticas promocionais e comerciais relacionadas com formulas para lactentes;

f)  Requisitos em matéria de informagdo a prestar sobre a alimentacdo de lactentes e criangas jovens para
assegurar informagdes adequadas sobre praticas alimentares apropriadas; e

f-A) Um requisito de monitorizacio apds colocacio no mercado de um alimento referido no artigo 1.°,
n.° 1, a fim de verificar se os requisitos especificos estdo a ser cumpridos. [Alt.68]

3. Sob reserva dos requisitos gerais dos artigos 7.° e 9.° e dos requisitos especificos dispostos nos
artigos 10.°-A e 10.>-B, e tendo em conta progressos cientificos e técnicos relevantes, nomeadamente os
resultados de novas avaliacdes dos riscos e o principio da precaucdo referidos no artigo 6.°-A, a Comissdo
actualiza os regulamentos delegadesatos mencionados no n.° 2 do presente artigo, nos termos do artigo 15.°
[Alt. 69]

Quando, no caso de riscos para a satide emergentes, haja motivos imperativos de urgéncia que o exijam,
aplica-se aos actos delegados adoptados nos termos do artigo 16.° o procedimento previsto no presente
namero.

Artigo 10.°-A
Alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten.
1.  Para além dos requisitos previstos no artigo 9.%, os alimentos destinados a pessoas com intolerdncia
ao gliten, que sejam constituidos por ou contenham um ou mais ingredientes provenientes do trigo, do
centeio, da cevada, da aveia ou das suas variedades cruzadas que foram especialmente transformados

para reduzir o teor de gliiten, ndo podem conter um nivel de gliten superior a 100 mg/kg no alimento, tal
como vendido ao consumidor final.

2. Os alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten vendidos ao consumidor final, cujo
teor em gliten:

— ndo ultrapassa os 100 mg/kg, podem conter a mengdo "teor muito baixo de gliiten";

— ndo ultrapassa os 20 mg/kg, podem conter a mencdo "sem gliten".

3.  Os alimentos destinados a pessoas com intolerdncia ao gliten cumprem igualmente os seguintes
critérios:

— fornecem aproximadamente a mesma quantidade de vitaminas e de sais minerais que os alimentos que
substituem;
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— sdo preparados com especial cuidado, no respeito das boas prdticas de fabrico (BPF) para evitar toda e
qualquer contaminacdo pelo gliten,

— sempre que sejam utilizadas, as mengdes "teor muito baixo de gliten" ou "sem gliten" figuram junto
da denominagdo comercial do produto. [Alt. 70]

Artigo 10.-B
Alimentos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor calérico.

1. Os produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor caldrico cumprem os
requisitos em matéria de composicio estabelecidos no Anexo Il ao presente regulamento.

2. Todos os componentes especificos dos produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e
muito baixo teor caldrico, tal como apresentados para venda, devem estar contidos numa tnica emba-
lagem.

3. A denominagdo utilizada para a venda dos produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e
muito baixo teor caldrico deve ser a seguinte:

a) para os produtos destinados a ser utilizados em dietas de muito baixo teor calérico,
"Substituto integral da dieta para utilizacio em dietas de muito baixo teor caldrico";

b) para os produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo teor calérico,
"Substituto integral da dieta para utilizacio em dietas de baixo teor caldrico";

4. A rotulagem dos produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor caldrico
deve conter obrigatoriamente, para além das previstas no Capitulo IV do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011, as mencdes que se seguem:

a) O valor energético disponivel, expresso kJ e kcal, o teor em proteinas, hidratos de carbono e gorduras,
expresso sob forma numérica por quantidade especificada do produto pronto a ser utilizado tal como
proposto para consumo;

b) A quantidade média de todas as substincias minerais e vitaminas do produto em questio relativa-
mente ds quais o ponto 5 do Anexo II fixa requisitos obrigatdrios, expressa sob forma numérica por
quantidade especificada do produto pronto a ser utilizado tal como proposto para consumo;

¢) Se necessdrio, instrugdes para a sua preparacio adequada, bem como a indicacdo da importdncia de as
observar;

d) Caso um produto, resulte numa ingestdo didria de polidis provenientes de acticares superior a 20
gramas por dia, quando utilizado de acordo com as instrucdes do fabricante deve existir a mengdo de
que o alimento pode ter efeitos laxantes;

e) A mengdo da importdncia de se manter uma ingestdo didria de fluidos adequada;
f) a mengdo de que o produto fornece quantidades didrias adequadas de todos os nutrientes essenciais,
g) a mengdo de que o produto ndo deve ser utilizado durante mais de trés semanas sem indicacio médica.

5. A rotulagem, a publicidade e a apresentagdo dos produtos destinados a ser utilizados em dietas de
baixo e muito baixo teor caldrico ndo devem fazer referéncia a eventual velocidade ou quantidade de
perda de peso resultante da sua utilizacdo.[Alt. 71]
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Artigo 10.°-C
Acesso das PME ao mercado interno

A Comissdo, em estreita colaboracdo com todas as partes interessadas e a Autoridade, adota diretrizes
apropriadas e providencia orientagdes técnicas a fim de permitir as empresas, em particular as SME, o
cumprimento do presente regulamento e de as auxiliar na preparagio e apresentacio do pedido de
avaliagdo cientifica. A Comissdo tem poderes para adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 15.°, a fim de adotar essas orientagbes.[Alt. 72]

Capitulo IV

Lista da—Ynife de substincias autorizadas
Artigo 11.°
Estabelecimento de uma lista-da—Ynie de substincias autorizadas

1 Ped Licionad ’ ferid (o0 10 1O 1 vitaminas. aminodeid
substanetas,—desde—que—satisfacam—as—seguintes—condicdesTendo em conta as Diretivas 2006/141/CE e
2006/125/CE e o Regulamento (CE) n.° 953/2009, sdo atribuidas a Comissdo competéncias para adotar,
o mais tardar até ... (*) , atos delegados nos termos do artigo 15.° , com vista a inserir no Anexo I uma

lista de vitaminas, minerais e outras substdncias que podem ser adicionadas a cada categoria de ali-
mentos enumerados no artigo 1.2, n.° 1.

2. Podem ser adicionados aos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, vitaminas, aminodcidos e outras
substancias, desde que satisfacam as seguintes condi¢des:

a)  Nio representam, com base nos dados cientificos disponiveis, geralmente aceites e avaliados pelos
pares, uma preocupacdo em termos de seguranga para a saide dos consumidores; e

b)  Estejam disponiveis para utilizagdo pelo corpo humano.
(b-A) Sejam adequados a utilizacdo nutricional a que se destinam; e

(b-B) Produzam, com base em provas cientificas geralmente aceites, efeitos nutricionais e/ou fisioldgicos.

2-A.  No caso das substincias referidas no n.° 2 que constituem nanomateriais artificiais aplicam-se as
seguintes condigdes adicionais:

a) A condigdo prevista no n.° 2, alinea a), tenha sido demonstrada com base em métodos de ensaio
adequados; e

b-A) O seu valor nutricional e a adequacio as pessoas a quem se destinam tenham sido comprovados.
[Alt. 87]

(*) 2 anos apés a data de entrada em vigor do presente regulamento.
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Artigo 11.°-A
Atualizagdo da lista de substincias autorizadas

3:1. A adigdo de uma substincia nalista-da—Unidoreferidano—n°—2nova no Anexo I pode ser iniciada

quer por iniciativa da Comissdo quer no seguimento de um pedido. Os pedidos podem ser apresentados por

um Estado-Membro ou por uma parte interessada, que pode tambem representar vdrias partes interessadas
o :

(em—segmda—deﬁgﬂ&de—per—o requerente).

1-A. O requerente apresenta um pedido a Comissdo nos termos do n.° 2. A Comissdo confirma a
rececdo no prazo de 14 dias a contar da data de recegio.

4:2. O pedido deve conter:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) O nome e uma descri¢io clara da substancia;

¢) A composicdo da substancia;

d) A utilizacdo proposta da substincia e respectivas condicdes;

€) Uma revisdo sistemdtica dos dados cientificos e estudos apropriados avaliados pelos pares e realizados
de acordo com orientagdes especializadas geralmente aceites quanto a concep¢do e realizagio desses
estudos;

f) Provas cientificas que demonstrem a quantidade da substincia que ndo pde em perigo a satide das
pessoas a que se destina e a sua adequagdo as utilizagdes previstas;

g) Provas cientificas que demonstrem que a substéncia estd disponivel para utilizacdo pelo corpo humano e
que tem efeitos nutricionais ou fisioldgicos;

h) Uma sintese do contetido do pedido.

5:3.  Caso uma substancia ja esteja incluida aalista-daUnidono Anexo I e haja uma mudanca significativa
nos métodos de producdo, ou uma mudanca na dimensdo das particulas, por exemplo através da nano-
tecnologia, a substincia preparada por esses novos métodos ou que teve uma mudanca na dimensdo das
particulas ¢é considerada como uma substancia diferente Deve ser requerido um pedido de autorizacdo
separado para a sua inclusdo no Anexo L

4.  Se uma substdncia incluida no Anexo I jd ndo cumpre os requisitos referidos no artigo 11.°, n.%s 2 e
2-A, a Comissdo deve retirar a substdncia do Anexo I.

5. A entrada relativa a uma substincia no Anexo I compreende:
— uma descri¢io da substdncia
— se necessdrio, uma especificacio das condigbes de utilizacdo, e

. P L L
— se necessdrio, uma especificacdo dos critérios de pureza aplicdveis.
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6. A Comissio tem o poder de adotar atos delegados em conformidade com o artigo 15.°, a fim de
atualizar o Anexo I. Caso, no caso de riscos sanitdrios emergentes, haja motivos imperativos de urgéncia
que o exijam, aplica-se aos atos delegados adotados nos termos do presente niimero o procedimento
previsto no artigo 16.°. [Alt. 88]
Artigo 12.°
Informacdo confidencial relacionada com os pedidos

1. Entre as informagdes prestadas no pedido referido no artigo 11.°, podem ser objecto de tratamento

confidencial aquelas cuja divulgagdo poderia prejudicar substancialmente a posi¢do do requerente perante a
concorréncia.

2. Em nenhuma circunstancia podem ser consideradas confidenciais as seguintes informagdes:
i) o nome e o endereco do requerente,
ii) o nome e a descri¢do da substincia,
iii) a justificacdo para a utilizagdo da substancia no ou sobre um alimento especifico,
iv) as informacdes que se revestem de um interesse para a avaliagdo da seguranca da substancia,
v) se aplicdvel, o(s) método(s) de andlise utilizado(s) pelo requerente.

v-A) Quaisquer dados cientificos obtidos a partir de ensaios em animais com vista a avaliacio da
seguranca da substdncia. [Alt. 75]

3. Os requerentes indicam quais as informagdes prestadas que desejam ver tratadas como confidenciais.
Em tais casos, deve ser dada uma justificagdo susceptivel de confirmagdo.

4. A Comissdo, ap6s consulta aos requerentes, determina quais sdo as informagdes que podem permane-
cer confidenciais e informa os requerentes ¢ os Estados-Membros.

5. Depois de ter sido informado da posicio da Comissdo, o requerente dispde de um prazo de trés
semanas para retirar o seu pedido e preservar, assim, a confidencialidade das informagdes comunicadas. Até
ao termo deste prazo, a confidencialidade é mantida.

Capitulo V
Confidencialidade
Artigo 13.°
Cldusula geral de transparéncia e confidencialidade

A Comissdo, a Autoridade e os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias, nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao
acesso do ptiblico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissio (1), garantem um
acesso o mais amplo possivel aos documentos e, em particular, apoiam e informam os cidaddos quanto das

modalidades de apresentacdo de pedidos de acesso aos documentos. Tomam igualmente as medidas
necessdrias para assegurar a devida confidencialidade das informacdes recebidas ao abrigo do presente

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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regulamento, com excep¢do das informacdes que devam ser tornadas ptiblicas, caso as circunstincias o
exijam, a fim de proteger a satide humana, a sadde animal ou o ambiente. [Alt. 76]

Capitulo VI
Disposicoes Processuais
Artigo 14.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal. Este comité é
um comité na acep¢do de Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente nimero, é aplicdvel o procedimento previsto no artigo 5.°
do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Se for necessdrio obter o parecer do comité por procedimento escrito, tal procedimento serd encerrado sem
resultados caso, dentro do prazo fixado para a formulagdo do parecer do comité, o seu Presidente assim o
decidir, ou a maioria simples dos membros do comité assim o requerer.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, ¢ aplicdvel o disposto no artigo 8.° do Regula-
mento (UE) n.° 182/2011 em conjuncdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

Artigo 15.°
Exercicio da delegagdo

1. O poder de adoptar actos delegados conferido & Comissdo estd sujeito as condicdes estabelecidas no
presente artigo.

2. Adelegacio-depoderesprevistano-artigo-2°-1°3¢ O poder de adotar atos delegados previstos nos
arttgos 3" n.’ 4-A, 10'J n"s 2 e 3, 10.° C 11", n.’ 1 e 11.%-A, n.° 6 e conferlda por um penodo

de 5 anos a contar . (*) A Comtssao elabom um relatério
relativo a delegacdo de poderes o mais tardar nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A
delegacdo de poderes serd tacitamente renovada por periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho se opuserem a tal prorrogacio, o mais tardar, trés meses antes do fim de cada
periodo. [Alt. 77]

3. 4 i i © 103 —eno—artigo—10-"-do—presenteregulamento—O
poder de adotar atos delegados referido nos artigos 3, n.° 4, alinea a), 10.°, n.% 2 e 3, 10.>-C, 11.°, n.1 e
11°-A, n.° 6 pode ser revogado em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A
decisdo de revogagdo pde termo a delegagdo de poderes indicada nessa decisdo. A decisdo produz efeitos no
dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou numa data posterior nela indicada.
Essa decisio em nada prejudica a validade de eventuais actos delegados jd em vigor. [Alt. 78]

4. Sempre que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Euro-
peu e ao Conselho.

(*) Data de entrada em vigor do presente regulamento.
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5. Um acto delegado adoptado nos termos ée—af&ge—l—e—rheé—e—de—amge—l-&‘* dos artigos 3, n.° 4,
alinea a), 10.%, n.% 2 e 3, artigo 10.°-C, artigo 11.°, n.° 1, e artigo 11.>-A, n.° 6, s6 pode entrar em vigor
se ndo tiverem sido formuladas objec¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notificagdo desse acto ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo desse
periodo, estes ltimos tiverem informado a Comissdo de que ndo formulardo objec¢des. Esse periodo serd
prorrogado por um periodo de dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho. [Alt. 79]

Artigo 16.°
Procedimento de urgéncia

1. Os actos delegados adoptados nos termos do presente artigo entram em vigor de imediato e aplicam-
-se desde que néo seja levantada qualquer objecgdo ao abrigo do n.° 2. A notificagdo de um acto delegado ao
Parlamento Europeu e ao Conselho expde os motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem levantar objec¢des a um acto delegado adoptado em
conformidade com o procedimento referido no artigo 15.° Nesse caso, a Comissdo anula o acto imedia-
tamente apds a notificagdo, pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho, da decisdo de formular objec¢des.

Capitulo VII
Disposi¢des finais
Artigo 16.-A
Alimentos destinados a pessoas com intolerdncia a lactose

Até ... (*) , a Comissdo apresenta um relatério, se necessdrio acompanhado de uma proposta legislativa,
ao Parlamento Europeu e ao Conselho, no sentido de clarificar o estatuto das mengcdes "sem lactose" e
"teor muito baixo de lactose"ao abrigo da legislacdo alimentar geral. [Alt. 80]

Artigo 16.°-B
Leites destinados a criangas jovens

Até ... (*), a Comissdo, apds consulta a Autoridade, apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatorio em que avalia a necessidade de adotar disposicdes especificas relativas a composicdo e a
rotulagem dos leites destinados a criangas jovens. O relatorio analisa as necessidades nutricionais, o
padrdo de consumo, o aporte nutricional e os niveis de exposicdo a contaminantes e pesticidas dessas
criangas jovens. O relatorio analisard igualmente se esses leites tém vantagens nutricionais quando
comparados com uma dieta normal para uma crianca em fase de desmame. Em funcdo das conclusdes
desse relatério, a Comissdo:

a) decide que ndo ¢ necessdrio adotar disposicdes especificas relativas a composigdo e a rotulagem dos
leites destinados a criangas jovens; ou

b) se necessdrio, apresenta,, de acordo com o processo legislativo ordindrio e com base no artigo 114.° do
TFU, uma proposta legislativa.

Antes da elaboragio do relatério da Comissdo referido no primeiro pardgrafo, os leites destinados a
criancas com idades compreendidas entre um e trés anos continuam a ser cobertos pela legislagdo
pertinente da Unido, como o Regulamento (CE) n.° 178/2002, o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 e
o Regulamento (CE) N.° 1924/2006. [Alt. 81]

(*) 1 ano apds a data de entrada em vigor do presente regulamento.
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Artigo 17.°
Revogacdo

1. A Directiva 92/52/CEE e a Directiva 2009/39/CE sdo revogadas a partir de ... () As referéncias aos
actos revogados devem entender-se como sendo feitas ao presente regulamento.

2. A Directiva 96/8/CE e o Regulamento (CE) n.° 41/2009 sdo revogados a partir de ... (*)
Artigo 18.°
Medidas de transicdo
Os alimentos ndo conformes com o presente regulamento mas conformes com as Directivas 2009/39/CE e
96/8/CE, os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009, e rotulados antes de ... (**) podem
continuar a ser comercializados depois dessa data até ao esgotamento das existéncias.
Artigo 19.°

Entrada em vigor

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

E aplicivel a partir de (**¥),

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

Feito em ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente

(*) Primeiro dia do més 2 anos apés a data de entrada em vigor do presente regulamento.
(**) 2 anos ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento.
(***) Primeiro dia do més 2 anos apds a data de entrada em vigor do presente regulamento.
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Anexo 1

Lista de substdncias autorizadas [Alt. 89]

Anexo II

Requisitos em matéria de composicdo dos produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor

calérico

Estas especificacbes dizem respeito aos produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor
caldrico prontos para consumo, comercializados como tais ou reconstituidos em conformidade com as instrucoes do
fabricante.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

23.

24.

3.1.

3.2

4.

Energia

A energia fornecida por um produto destinado a ser utilizado em dietas de muito baixo teor caldrico ndo deve ser
inferior a 1 680 kJ (400 kcal) nem exceder 3 360 kJ (800 kcal) no que respeita a dose total didria.

A energia fornecida por um produto destinado a ser utilizado em dietas de baixo teor caldrico ndo deve ser
inferior a 3 360 kJ (800 kcal) nem exceder 5040 kJ (1200 kcal) no que respeita a dose total didria.

Proteinas
As proteinas presentes nos produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor calérico

ndo devem constituir menos de 25 % nem mais de 50 % do valor energético total desses produtos. A quantidade
de proteinas ndo deve, em todo o caso, ser superior a 125 g.

O ponto 2.1 diz respeito as proteinas cujo indice quimico ¢é igual ao da proteina de referéncia da FAO/OMS
(1985) indicado no quadro 2. Caso o indice quimico seja inferior a 100 % do da proteina de referéncia, os niveis
proteicos minimos devem ser aumentados em conformidade. Em qualquer caso, o indice quimico da proteina deve
ser pelo menos igual a 80 % do da proteina de referéncia.

Deve entender-se por «indice quimico» o menor dos quocientes entre a quantidade de aminodcido na proteina em
questdo e a desse mesmo aminodcido na proteina de referéncia.

Em todo o caso, a incorporacdo de aminodcidos apenas é permitida com vista a aumentar o valor nutritivo das
proteinas, e unicamente nas proporcdes necessdrias para o efeito.

Lipidos

A energia fornecida pelos lipidos ndo deve exceder 30 % do valor energético total do produto.

O dcido linoleico (sob a forma de glicéridos) nio deve ser inferior a 4,5 gramas.

Fibras dietéticas

O teor em fibras dietéticas dos produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor caldrico ndo
deve ser inferior a 10 gramas nem exceder 30 gramas no que respeita a dose didria.

5.

Vitaminas e sais minerais

Os produtos destinados a ser utilizados em dietas de baixo e muito baixo teor caldrico deverdo conter, no que respeita a
totalidade da dieta didria: 100 % das quantidades de vitaminas e minerais especificadas no quadro 1.
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Quadro 1
Vitamina A (ng RE) 700
Vitamina D (ng) 5
Vitamina E (mg-TE) 10
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 1,1
Riboflavina (mg) 1,6
Niacina (mg-NE) 18
Vitamina B6 (mg) 1,5
Folato (ng) 200
Vitamina B12 (ng) 14
Biotina (ng) 15
Acido pantoténico (mg) 3
Cdlcio (mg) 700
Fosforo (mg) 550
Potdssio (mg) 3100
Ferro (mg) 16
Zinco (mg) 9,5
Cobre (mg) 1,1
Iodo (ng) 130
Selénio (ng) 55
Sédio (mg) 575
Magnésio (mg) 150
Manganés (mg) 1
Quadro 2
NECESSIDADES PADRAO DE AMINOACIDOS ()
g/100 g de proteinas
Cistina + metionina 1,7
Histidina 1,6
Isoleucina 1,3
Leucina 1,9
Lisina 1,6
Fenilalanina + tirosina 1,9
Treonina 0,9
Triptofano 0,5
Valina 13

(") Organizacio Mundial de Saiide. Necessidades em energia e proteinas. Relatério de uma Reunido Conjunta FAO/OMS/ONU.
Genebra: Organizacio Mundial da Saiide, 1985. (OMS Série Relatérios Técnicos, 724).

[Alt. 82]
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