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(Actos cuja publicacdo ¢ uma condicdo da sua aplicabilidade)

DIRECTIVA 2006/141/CE DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 2006

relativa as férmulas para lactentes e férmulas de transi¢io e que altera a Directiva 1999/21/CE

(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 alimentagdo especial ('), nomeadamente o n.° 1 do
artigo 4.°,

Depois de consultada a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (a Autoridade),

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 89/398/CEE diz respeito aos géneros alimen-
ticios destinados a uma alimentagdo especial. As disposi-
¢des especificas aplicaveis a certos grupos de géneros
alimenticios destinados a uma alimentagdo especial sdo
estabelecidas por meio de directivas especificas.

(2) A Directiva 91/321/CEE da Comissdo, de 14 de Maio de
1991, relativa as férmulas para lactentes e formulas de
transicdo (3, é uma directiva especifica na acep¢io da
Directiva 89/398/CEE. Essa directiva foi substancialmente
alterada por diversas vezes (}). Dado que devem ser intro-
duzidas novas alteracdes, é conveniente, por uma questio
de clareza, proceder a reformulacdo da referida directiva.

() JO L 186 de 30.6.1989, p. 27. Directiva com a tdltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 18822003 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

() JO L 175 de 4.7.1991, p. 35. Directiva com a tltima redacgio que
lhe foi dada pelo Acto de Adesio de 2003.

(}) Ver parte A do anexo X.

G)

Tendo em conta os debates em féruns internacionais, em
particular no Codex Alimentarius, no que diz respeito ao
momento da introdugdo de alimentagdio complementar
na dieta dos lactentes, é conveniente alterar as actuais
definicdes de férmulas para lactentes e férmulas de tran-
sicdo e certas disposi¢des relativas as formulas de tran-
sicio da Directiva 91/321/CEE.

As férmulas para lactentes sdo os tinicos géneros alimen-
ticios transformados que satisfazem integralmente as ne-
cessidades nutritivas dos lactentes durante os primeiros
meses de vida até 4 introdu¢do de uma alimentagio
complementar adequada. Por forma a proteger a satde
dos referidos lactentes, importa assegurar que apenas se-
jam comercializados como produtos adequados para a
referida utilizagdo as férmulas para lactentes.

A composi¢do de base das férmulas para lactentes e
férmulas de transicio deve satisfazer as necessidades nu-
tritivas dos lactentes saudaveis, estabelecidas por intermé-
dio de dados cientificos geralmente aceites.

Os requisitos relativos a composi¢do de base das férmu-
las para lactentes e das férmulas de transi¢gio devem
incluir disposi¢des pormenorizadas quanto ao teor pro-
teico. Apesar de, tradicionalmente, se terem usado varios
factores de conversdo adequados para o cdlculo do teor
proteico a partir do teor em azoto das diferentes fontes
de proteinas, pareceres cientificos recentes indicam que,
para o efeito especifico do calculo do teor proteico das
férmulas para lactentes e das formulas de transi¢do, con-
vém usar um tnico factor de conversdo adaptado a estes
produtos. Dado que as férmulas para lactentes e as for-
mulas de transi¢do sio produtos sofisticados, formulados
especialmente para o fim a que se destinam, devem esta-
belecer-se requisitos de base adicionais relativos as pro-
teinas, incluindo niveis maximos e minimos de proteinas
assim como niveis minimos de determinados aminodci-
dos. Os requisitos aplicdveis as proteinas especificados na
presente directiva devem referir-se aos produtos finais
enquanto tal, preparados e prontos para consumo.
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Com base nos referidos dados, é ja possivel definir a
composigio de base das férmulas para lactentes e formu-
las de transicdo fabricadas a partir de proteinas do leite
de vaca, da soja, ou de ambos, bem como as férmulas
para lactentes produzidas a partir de hidrolisados de pro-
teinas. O mesmo ndo se verifica no que respeita as for-
mulas derivadas, no todo ou em parte, de outras fontes
de proteinas. Por conseguinte, deverdo, se necessario, ser
posteriormente adoptadas regras especificas para estes
produtos.

E importante que os ingredientes utilizados no fabrico
das férmulas para lactentes e férmulas de transi¢io sejam
adequados a utilizacdo nutricional especifica de lactentes
e que a sua adequacdo seja demonstrada, se necessario,
por estudos apropriados. Grupos cientificos especializa-
dos, como o Comité Cientifico da Alimentagdio Humana,
a Comissdo de Questdes Médicas da Alimentacio e de
Politica de Nutri¢do do Reino Unido e a Sociedade Euro-
peia de Gastroenterologia, Hepatologia e Nutri¢do Pedia-
trica, publicaram orienta¢des sobre a concep¢do e a re-
alizacio de estudos apropriados. Essas orientagdes devem
ser consideradas aquando da introducido de novos ingre-
dientes nas férmulas para lactentes e nas férmulas de
transicdo.

Muitas das substancias que podem ser usadas no fabrico
de férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do tam-
bém podem ser usadas como aditivos nos géneros ali-
menticios. Nesse contexto, ji foram ou serdo adoptados a
nivel comunitdrio critérios de pureza, em conformidade
com a Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de
Dezembro de 1988, relativa & aproximagdo das legisla-
¢Oes dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos que
podem ser utilizados nos géneros alimenticios destinados
a alimentagdo humana (!). Os referidos critérios devem
aplicar-se as substancias independentemente do objectivo
da sua utilizagdo nos alimentos.

De modo a assegurar um nivel elevado de proteccio da
satide publica, devem aplicar-se, até a adopgdo de crité-
rios de pureza comunitdrios para as substancias relativa-
mente as quais tais critérios ainda ndo tenham sido adop-
tados, critérios de pureza geralmente aceites recomenda-
dos por organismos internacionais, tais como o Comité
Misto FAO/OMS de peritos em matéria de aditivos ali-
mentares (CMPAA) ou a Farmacopeia Europeia. Além
disso, os Estados-Membros devem ter a possibilidade de
manter regras nacionais que estabelecam critérios de pu-
reza mais rigidos.

() JO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva com a tltima redaccio que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

(11)

(12)

Atendendo a natureza especifica das férmulas para lac-
tentes, deverdo ser facultados aos organismos de controlo
meios adicionais aos normalmente utilizados, por forma
a facilitar o controlo eficiente de tais produtos.

As férmulas para lactentes produzidas a partir de hidro-
lisados de proteinas sio diferentes dos produtos dietéti-
cos semielementares com um elevado teor de hidrolisa-
dos utilizados para fins dietéticos em casos médicos ja
diagnosticados, os quais ndo sdo abrangidos pela presente
directiva.

A presente directiva reflecte o estado actual dos conhe-
cimentos na matéria. Qualquer modificacio destinada a
admitir inovagBes baseadas nos progressos cientifico e
técnico deverd ser aprovada em conformidade com o
procedimento referido no n.° 2 do artigo 13.° da Direc-
tiva 89/398|CEE.

Os limites maximos de residuos de pesticidas fixados pela
legislagdo comunitdria aplicavel, em especial pela Direc-
tiva 76/895/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de
1976, relativa a fixacdo de limites mdximos de residuos
de pesticidas nas e sobre as frutas e produtos hortico-
las (%), pela Directiva 86/362/CEE do Conselho, de 24 de
Julho de 1986, relativa a fixagdo de limites maximos para
os residuos de pesticidas a superficie e no interior dos
cereais (%), pela Directiva 86/363/CEE do Conselho, de 24
de Julho de 1986, relativa a fixagdo de limites médximos
para os residuos de pesticidas a superficie e no interior
dos géneros alimenticios de origem animal (¥, e pela
Directiva 90/642/CEE do Conselho, de 27 de Novembro
de 1990, relativa a fixacio de limites médximos de resi-
duos de pesticidas nos e sobre determinados produtos de
origem vegetal, incluindo frutas e produtos horticolas (°),
devem aplicar-se sem prejuizo das disposicdes especificas
previstas na presente directiva.

Em virtude das obrigacdes internacionais da Comunidade,
o principio da precaucio referido no artigo 7.° do Regu-
lamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos
géneros alimenticios (°), permite & Comunidade, nos ca-
sos em que ndo existam dados cientificos suficientes,
adoptar, a titulo provisério, medidas baseadas nos dados
relevantes disponiveis, na expectativa de uma avaliacio
complementar dos riscos e da revisio das medidas em
causa num periodo razodvel.

(3 JO L 340 de 9.12.1976, p. 26. Directiva com a dltima redac¢io que

lhe foi dada pela Directiva 2006/92/CE da Comissdo (JO L 311 de
10.11.2006, p. 31).

() JO L 221 de 7.8.1986, p. 37. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 2006/92/CE.

() JO L 221 de 7.8.1986, p. 43. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2006/62/CE da Comissio (JO L 206 de
27.7.2006, p. 27).

() JO L 350 de 14.12.1990, p. 71. Directiva com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pela Directiva 2006/92/CE.

(®) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 575/2006 da Comissio (JO
L 100 de 8.4.2006, p. 3).
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(16)  Com base nos dois pareceres emitidos pelo Comité Cien- lactentes ou criancas jovens nas piores condi¢des de in-

(19)

tifico da Alimentagdo Humana, em 19 de Setembro de
1997 e 4 de Junho de 1998, existem actualmente divi-
das sobre a adequacdo das doses didrias admissiveis
(DDA) em vigor de pesticidas e de residuos de pesticidas
a protecgdo da satde dos lactentes e das criangas jovens.
Por consequéncia, deve adoptar-se um limite maximo
bastante reduzido de pesticidas totais nos géneros ali-
menticios para fins nutricionais especificos destinados a
lactentes e criangas jovens. O referido limite médximo
deve ser fixado em 0,01 mg/kg, que, normalmente, cons-
titui o limite minimo detectdvel na pratica.

Deve ser exigida uma limitagdo considerdvel dos residuos
de pesticidas. Mediante uma seleccio cuidadosa das ma-
térias-primas e tendo em conta que o fabrico de féormulas
para lactentes e formulas de transi¢do implica um pro-
cessamento complexo, é possivel obter produtos com
teores bastante reduzidos de residuos de pesticidas. Con-
tudo, no caso de um niimero limitado de pesticidas ou
metabolitos de pesticidas, mesmo um limite mdximo de
residuos equivalente a 0,01 mg/kg poderia, nas piores
condi¢des de ingestdo, levar a que os lactentes ou crian-
cas jovens excedessem a DDA. E esse o caso dos pesti-
cidas ou metabolitos de pesticidas com uma DDA infe-
rior a 0,0005 mgf/kg de peso corporal.

A presente directiva estabelece o principio da proibigdo
da utilizagdo destes pesticidas na produgdo dos produtos
agricolas destinados a féormulas para lactentes e férmulas
de transi¢do. Porém, esta proibi¢do ndo garante necessa-
riamente que os produtos estdo isentos desses pesticidas,
uma vez que determinados pesticidas contaminam o am-
biente, podendo os seus residuos ser encontrados nos
produtos em causa.

A maioria dos pesticidas que tém valores de DDA infe-
riores a 0,0005 mg/kg de peso corporal jd foram proi-
bidos na Comunidade. Os pesticidas proibidos ndo deve-
riam ser detectiveis nas férmulas para lactentes e nas
férmulas de transicdio gracas aos métodos analiticos
mais avangados. Contudo, alguns pesticidas degradam-se
lentamente e contaminam o ambiente. Poderiam estar
presentes em férmulas para lactentes e férmulas de tran-
sicio mesmo que ndo tivessem sido utilizados. Para efei-
tos de controlo, deve adoptar-se uma abordagem harmo-
nizada.

Na iminéncia das decisdes da Comissdo sobre se satisfa-
zem as exigéncias de seguranca constantes do artigo 5.°
da Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de
1991, relativa a colocagio dos produtos fitofarmacéuti-
cos no mercado ('), a continuagdo da utilizagdo dos pes-
ticidas autorizados deveria ser permitida desde que os
seus residuos ndo ultrapassem os limites mdximos de
residuos definidos na presente directiva. Estes dltimos
deveriam ser fixados por forma a assegurar que os valo-
res das respectivas DDA ndo fossem excedidos pelos

(") JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2006/85/CE da Comissdo (JO L 293 de
24.10.2006, p. 3).

(21)

(22)

(24)

(26)

gestdo.

Depois de concluido o programa de revisdo realizado nos
termos da Directiva 91/414/CEE, devem alterar-se os
anexos da presente directiva respeitantes aos pesticidas.

Nos termos do n° 1 do artigo 7.° da Directiva
89/398/CEE, os produtos por ela abrangidos encon-
tram-se sujeitos as regras gerais estabelecidas pela Direc-
tiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de Margo de 2000, relativa a aproximagio das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a rotula-
gem, apresentagio e publicidade dos géneros alimenti-
cios (3). A presente directiva adopta e desenvolve, sempre
que necessdrio, aditamentos e excepcdes a essas regras
gerais, por forma a incentivar e preservar o aleitamento
materno.

Em particular, a natureza e fins dos produtos abrangidos
pela presente directiva requerem a rotulagem nutricional
a fim de evidenciar o valor energético e os principais
nutrientes que contém. Por outro lado, o respectivo
modo de utilizacdo deve ser especificado em conformi-
dade com o n.° 1, ponto 9, do artigo 3.° ¢ com o n.° 2
do artigo 11.° da Directiva 2000/13/CE, por forma a
evitar utilizagdes inadequadas, susceptiveis de afectar a
satide dos lactentes.

Dada a natureza das férmulas para lactentes e férmulas
de transi¢do, importa clarificar as regras relativas a men-
¢do de nutrientes na rotulagem, para evitar problemas na
aplicagdo de outros actos legislativos comunitdrios rele-
vantes.

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006, do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006,
relativo a alegacdes nutricionais e de satide nos alimen-
tos (%), estabelece as regras e condigdes de utilizacio das
alegagdes de satde feitas acerca dos alimentos. Contudo,
o n.° 5 do artigo 1.° do referido regulamento determina
que o mesmo se aplica sem prejuizo, em particular, da
Directiva 89/398/CEE e das directivas adoptadas relativa-
mente aos géneros alimenticios destinados a uma alimen-
tagdo especial.

Convém estabelecer na presente directiva condigdes espe-
cificas de utilizacdo das alegagdes nutricionais e de saide
feitas acerca das férmulas para lactentes. Neste dominio,
¢ necessario, por forma a fornecer informacdes objectivas
e cientificamente comprovadas, definir em que condi¢des
sdo permitidas alegacdes nutricionais e de satde e fixar
uma lista de alegagdes permitidas. Em conformidade com
o n.° 1, terceiro pardgrafo, do artigo 4.° da Directiva
89/398/CEE, a alteragio dessa lista de alegagdes nutricio-
nais e de saide deve ser adoptada, se necessdrio, apds
consulta da Autoridade.

(3 JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2003/89/CE (JO L 308 de 25.11.2003,
p- 15).
() JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
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(27) A fim de proteger melhor a sadde dos lactentes, as regras
de composicio, rotulagem e publicidade estabelecidas na
presente directiva devem estar em conformidade com os
principios e objectivos do Cédigo Internacional de Co-
mercializagdo dos Substitutos do Leite Materno, adoptado
pela 34.° Assembleia Mundial de Satde, atendendo as
especificidades juridicas e as situacdes de facto vigentes
na Comunidade.

(28) Os Estados-Membros, conscientes do importante papel
desempenhado pela informagio sobre alimentos para lac-
tentes na escolha pelas mulheres gravidas e mdes de
lactentes do tipo de alimentagio a administrar aos seus
filhos, devem adoptar medidas adequadas para que esta
informacdo garanta uma utilizagdo adequada dos produ-
tos em questdo e ndo entre em contradi¢do com o in-
centivo ao aleitamento materno.

(29) A presente directiva ndo diz respeito as condi¢des nas
quais se efectua a venda das publica¢des especializadas
em puericultura e das publicagdes cientificas.

(30) A Directiva 1999/21/CE da Comissdo, de 25 de Marco
de 1999, relativa aos alimentos dietéticos destinados a
fins medicinais especificos ('), estabelece as normas de
composi¢do e de rotulagem relativas aos alimentos die-
téticos destinados a fins medicinais especificos. O anexo a
essa directiva fixa valores para os minerais presentes em
produtos alimentares nutricionalmente completos desti-
nados a lactentes. Foram emitidos novos pareceres cien-
tificos sobre o nivel minimo de manganés nos alimentos
para lactentes. Por conseguinte, é conveniente alterar os
niveis de manganés nos alimentos dietéticos para lacten-
tes destinados a fins medicinais especificos, estabelecidos
nesse anexo. E, pois, conveniente alterar a Directiva
1999/21/CEE.

(31)  Dadas a natureza especifica dos alimentos dietéticos para
lactentes destinados a fins medicinais especificos e a ne-
cessidade de avaliar a nova formulagdo desses produtos,
os fabricantes necessitam de um perfodo mais alargado
para adaptarem os seus produtos a composi¢do de base
resultante das novas exigéncias estabelecidas na presente
directiva.

(32) A obrigacdo de transpor a presente directiva para o di-
reito interno deve limitar-se as disposi¢des que represen-
tem alteragdes substantivas relativamente a directiva an-

() JOL 91 de 7.4.1999, p. 29. Directiva alterada pelo Acto de Adesio
de 2003.

terior. A obrigagdo de transpor as disposi¢des que per-
manecem inalteradas decorre da directiva anterior.

(33) A presente directiva ndo deve prejudicar as obrigacdes
dos Estados-Membros relativas aos prazos de transposi-
¢do para o direito interno das directivas indicadas na
parte B do anexo X.

(34)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A presente directiva é uma directiva especifica, nos termos do
n.° 1 do artigo 4.° da Directiva 89/398/CEE, e estabelece as
normas de composicdo e de rotulagem relativas as foérmulas
para lactentes e as férmulas de transicdo destinadas a lactentes
sauddveis na Comunidade.

A presente directiva prevé, igualmente, que os Estados-Membros
déem execucio aos principios e objectivos do Cddigo Interna-
cional de Comercializacio dos Substitutos do Leite Materno
relativos a comercializagdo, informagdo e responsabilidades das
autoridades sanitdrias.

Artigo 2.°

Para efeitos do disposto na presente directiva, aplicam-se as
defini¢des de «alegagdo», «alegagdo nutricional», «alegacdo de
satde» e «alegagio de reducio do risco de doenga», estabelecidas
nos n.% 1, 2, 4, 5 e 6 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.°
1924/2006.

Sdo também aplicdveis as seguintes defini¢des:

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

b) «Criancas jovens»: criangas com idade de 1 a 3 anos;

¢) «Férmulas para lactentes» géneros alimenticios com indica-
¢Oes nutricionais especificas destinados a lactentes durante os
primeiros meses de vida que satisfacam as necessidades nu-
tritivas desses lactentes até a introdugdo de alimentagdo com-
plementar adequada;



30.12.2006

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 401/5

d) «Foérmulas de transi¢do»: géneros alimenticios com indicagdes
nutricionais especificas, destinados a lactentes quando é in-
troduzida uma alimentagio complementar adequada, que
constituam o componente liquido principal de uma dieta
progressivamente diversificada nesses lactentes;

e) Residuo de pesticida»: um residuo de produto fitofarmacéu-
tico, tal como definido pelo n.° 1 do artigo 2.° da Directiva
91/414/CEE, presente numa férmula para lactentes ou for-
mula de transi¢do, incluindo os seus metabolitos e produtos
resultantes da sua degradacio ou reaccio.

Artigo 3.°

As férmulas para lactentes e as férmulas de transi¢do s6 podem
ser comercializadas na Comunidade se cumprirem a presente
directiva.

Apenas as férmulas para lactentes podem ser comercializadas
ou descritas como adequadas a satisfagdo integral das necessi-
dades nutritivas de lactentes sauddveis durante os primeiros
meses de vida até a introducdo de alimentagio complementar
adequada.

Artigo 4.°

As férmulas para lactentes e as férmulas de transicio ndo po-
dem conter quaisquer substincias em quantidades susceptiveis
de por em risco a satide dos lactentes e das criancas jovens.

Artigo 5.°

As férmulas para lactentes devem ser fabricadas a partir de
fontes proteicas definidas no ponto 2 do anexo I e, eventual-
mente, de outros ingredientes alimentares cuja adequacdo a
utilizacdes dietéticas especificas de lactentes a partir do nasci-
mento tenha sido comprovada através de dados cientificos ge-
ralmente aceites.

Essa adequacdo deve ser demonstrada através de uma avaliagdo
sistemdtica dos dados existentes relativos as vantagens esperadas
e as consideragdes de seguranca, assim como, se necessario,
através de estudos adequados, realizados de acordo com orien-
tacdes especializadas geralmente aceites sobre a concepgio e a
realizacio desses estudos.

Artigo 6.°

As férmulas de transi¢gdo devem ser fabricadas a partir das
fontes proteicas definidas no ponto 2 do anexo II e, eventual-
mente, de outros ingredientes alimentares cuja adequacio a
utilizagdes dietéticas especificas de lactentes de idade superior
a seis meses tenha sido comprovada através de dados cientificos
geralmente aceites.

Essa adequacdo deve ser demonstrada através de uma avaliagdo
sistemdtica dos dados existentes relativos as vantagens esperadas

e as consideragées de seguranca, assim como, se necessario,
através de estudos adequados, realizados de acordo com orien-
tacOes especializadas geralmente aceites sobre a concepgdo e a
realizacio desses estudos.

Artigo 7.°

1. As férmulas para lactentes devem satisfazer os critérios de
composi¢do fixados no anexo I, tendo em conta as especifica-
¢Oes do anexo V.

No caso das féormulas para lactentes fabricadas a partir de pro-
teinas do leite de vaca definidas no ponto 2.1 do anexo I, com
um teor proteico entre o valor minimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100
keal), a adequacdo de uma férmula a alimentagdo especial dos
lactentes deve ser demonstrada através de estudos apropriados,
realizados de acordo com orientacdes especializadas geralmente
aceites sobre a concepcdo e a realizagio desses estudos.

No caso das férmulas para lactentes fabricadas a partir de hidro-
lisados 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),
a adequagdo da férmula para lactentes com indicagdes nutricio-
nais especificas destinadas a lactentes deve ser demonstrada
através de estudos apropriados, realizados de acordo com ori-
enta¢des especializadas geralmente aceites sobre a concepcio e a
realizacdo desses estudos e deve respeitar as especificagdes cor-
respondentes estabelecidas no anexo VI

2. As férmulas de transicio devem satisfazer os critérios de
composi¢do fixados no anexo II tendo em conta as especifica-
¢Oes estabelecidas no anexo V.

3. Para que as formulas para lactentes e formulas de transi-
¢do fiquem prontas a ser utilizadas apenas deve ser eventual-
mente necessdrio o acrescento de dgua.

4. Devem ser observadas as proibiches e restri¢des a utiliza-
¢do dos ingredientes alimentares em férmulas para lactentes e
formulas de transi¢do constantes dos anexos I e II.

Artigo 8.°

1. No fabrico das formulas para lactentes e férmulas de tran-
sicdo, apenas podem ser utilizadas as substincias constantes do
anexo III, por forma a satisfazer os requisitos relativos a:

a) Substancias minerais;

b) Vitaminas;

¢) Aminodcidos e outros compostos nitrogenados;

d) Outras substincias para fins nutricionais especificos.
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2. Aplicam-se as substancias incluidas no anexo III os crité-
rios de pureza previstos na legislagio comunitria para a sua
utilizagdo na producdo de géneros alimenticios para fins diver-
sos dos abrangidos pela presente directiva.

3. As substancias para as quais a legislacio comunitiria ndo
prevé critérios de pureza, devem aplicar-se, até a adopcio de
critérios de pureza comunitdrios, critérios de pureza recomen-
dados por organismos internacionais.

Contudo, podem manter-se as regras nacionais que estabelecam
critérios de pureza mais rigidos que os recomendados pelos
organismos internacionais.

Artigo 9.°

1. Para facilitar o controlo oficial eficiente das férmulas para
lactentes, quando um operador do sector alimentar colocar no
mercado uma férmula para lactentes, deve notificar a entidade
competente dos Estados-Membros em que o produto é comer-
cializado, transmitindo-lhe um modelo do rétulo usado para o
produto.

2. As autoridades competentes para efeitos deste artigo sdo
as referidas no n.° 4 do artigo 9.° da Directiva 89/398/CEE.

Artigo 10.°

1. As férmulas para lactentes e formulas de transicio ndo
podem conter residuos de pesticidas especificos em teores su-
periores a 0,01 mg/kg de produto pronto para consumo ou
reconstituido de acordo com as instrucdes do fabricante.

Os métodos analiticos para determinar os teores dos residuos de
pesticidas serdo métodos normalizados geralmente aceites.

2. Os pesticidas enumerados no anexo VIII ndo serdo utili-
zados nos produtos agricolas destinados a producio de férmu-
las para lactentes ou féormulas de transigo.

Contudo, para efeitos de controlo:

a) Considera-se que os pesticidas enumerados no quadro 1 do
anexo VIII ndo foram utilizados se os respectivos residuos
ndo excederem um nivel de 0,003 mg/kg. Este nivel, que
equivale ao limite de quantificacio dos métodos analiticos,
serd objecto de avaliagio regular a luz do progresso técnico;

b) Considera-se que os pesticidas enumerados no quadro 2 do
anexo VIII ndo foram utilizados se os respectivos residuos
ndo excederem um nivel de 0,003 mgfkg. Este nivel serd
objecto de avaliacdo regular a luz dos dados respeitantes a
contamina¢io ambiental.

3. Em derrogagio ao n.° 1, no que respeita aos pesticidas
enumerados no anexo IX, serdo de aplicagdo os limites mdximos
de residuos especificados no mesmo anexo.

4. Os niveis referidos nos n.% 2 e 3 serdo de aplicagio aos
produtos tal como propostos para consumo ou reconstituidos
de acordo com as instrucdes dos fabricantes.

Artigo 11.°

Com excepcdo do previsto no artigo 12.°, a denominagio sob a
qual as formulas para lactentes e as féormulas de transi¢do po-
dem ser vendidas serd, respectivamente:

— em bilgaro: «xpaHu 3a KbpMaueTa» € «IPEXOIHM XPaHID»,

— em espanhol: «Preparado para lactantes» e «Preparado de con-
tinuaciény,

— em checo: «pocatecni kojeneckd vyZziva»r e «pokracovaci koje-
neckd vyzivar,

— em dinamarqués: «Modermalkserstatning» e «Tilskudsblan-
ding»,

— em alemdo: «Sduglingsanfangsnahrung» e «Folgenahrungy,

— em esténio: «imiku piimasegu» e «jatkupiimasegu,

— em grego: dlapackevacpa yia fpégnp e dlapackevaopa dev-
Tepns Ppegiknc nhikiagy,

— em inglés: «infant formula» e «follow-on formula»,

— em francés: «Préparation pour nourrissons» e «Préparation de
suite»,

— em italiano: «Alimento per lattanti» e «Alimento di prosegui-
mento»,

— em letdo: «Maksligais maisijums zidainiem» e «Maksligais pa-
pildu édinasanas maisijums zidainiemn,

— em lituano: «miSinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo» e «misinys kiadikiams, jvedus papildomg maiti-
nima»,

— em hiingaro: «anyatej-helyettesit6 tdpszer» e «anyatej-kiegés-
zit6 tapszer,
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— em maltés: formula tat-trabi» e «formula tal-prosegwiment»,

— em neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding» e «Opvolgzui-
gelingenvoeding»,

— em polaco: «preparat do poczatkowego zywienia niemowlat»
e «preparat do dalszego zywienia niemowlat»,

— em portugués: «Formula para lactentes» e «Férmula de transi-
(;5,0»,

— em romeno: «preparate pentru sugari» e «preparate pentru
copii de varstd micd»,

— em eslovaco: «pociatocnd dojcenskd vyZziva» e «ndslednd doj-
Censkd vyzivan,

— em esloveno: «zaCetna formula za dojencke» e «nadaljevalna
formula za dojencke,

— em finlandés: «Aidinmaidonkorvike» e «Vieroitusvalmiste»,

— em sueco: «Modersmjolksersittning» e «Tillskottsnaring».
Artigo 12.°

A denominagio pela qual sio vendidas as férmulas para lacten-

tes ou férmulas de transi¢do integralmente fabricadas a partir
das proteinas do leite de vaca deve ser, respectivamente:

— em blilgaro: «MJIEKA 3a KbpMaue€Ta» € «IIPEXOIHN MIIEKa»,

— em espanhol: «Leche para lactantes» e «Leche de continua-
cidény,

— em checo: «pocatetni mléénd kojeneckd vyziva» e «pokraco-
vaci mlé¢nd kojeneckd vyZivar,

— em dinamarqués: <Modermzlkserstatning udelukkende baseret
pd malk» e «Tilskudsblanding udelukkende baseret pd
melk»,

— em alemdo: «Sduglingsmilchnahrung» e «Folgemilchy,

— em esténio: «Piimal pShinev imiku piimasegu» e «Piimal pd-
hinev jitkupiimaseguy,

— em grego: «[dha yia Bpégnp e «Taha devtepne Ppegikng nAt-
Klagy,

— em inglés: «Infant milk» e follow-on milk»,

— em francés: «Lait pour nourrissons» e «Lait de suite»,

— em fitaliano: «Latte per lattanti» e «Latte di proseguimento»,

— em letdo: Maksligais piena maisijums zidainiem» e «Maksli-
gais papildu édinasanas piena maisijums zidainiemn,

— em lituano: «pieno misinys kiidikiams iki papildomo maiti-
nimo jvedimo» e «pieno miSinys kadikiams jvedus papil-
domg maitinimg»,

s 2

— em hiingaro: «tejalapti anyatej-helyettesitd tapszer» e «tejalapt
anyatej-kiegészit§ tapszer,

— em maltés: <halib tat-trabi» e «halib tal-prosegwiment»,

— em neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding op basis van
melk» ou «Zuigelingenmelk» e «Opvolgmelk»,

— em polaco: «mleko poczatkowe» e «mleko nastgpne,

— em portugués: «Leite para lactentes» e «Leite de transigdon,

— em romeno: dapte pentru sugari» e «apte pentru copii de
varstd micdy,

— em eslovaco: «pociatoénd dojcenskd mlie¢na vyZiva» e «nds-
lednd dojcenskd mlie¢na vyZivar,

— em esloveno: «zacetno mleko za dojencke» e «adaljevalno
mleko za dojencke»,

— em finlandés: <Maitopohjainen didinmaidonkorvike» e «Maito-
pohjainen vieroitusvalmiste»,

— em sueco: «Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa
mjolk» e «Tillskottsndring uteslutande baserad pé mjolk».

Artigo 13.°

1. O rétulo conterd, para além das informagdes previstas no
n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 2000/13/CE, as seguintes men-
¢des obrigatérias:

a) No que respeita a generalidade das formulas para lactentes, a
mengdo de que o produto se adequa a utilizagdes nutricio-
nais especificas por lactentes a partir do nascimento, quando
ndo recebam aleitamento materno;
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b) No que respeita as formulas de transi¢do, a mengdo de que o
produto apenas se adequa a fins nutricionais especificos de
lactentes de idade superior a seis meses, que deve constituir
apenas um dos componentes de uma dieta diversificada, que
ndo deve ser utilizado como substituto do leite humano
durante os primeiros seis meses de vida e que a decisdo de
encetar uma alimentagdo complementar, incluindo qualquer
excepcdo aos seis meses de idade, s6 deverd ser tomada
mediante conselho de pessoas independentes habilitadas
nos dominios da medicina, da nutrigdo ou da farmécia ou
de outros profissionais responsaveis por cuidados maternos e
infantis, com base nas necessidades individuais especificas de
crescimento e desenvolvimento do lactente;

¢) No que respeita as formulas para lactentes e foérmulas de
transicio, o valor energético disponivel, expresso em kJ e
em kcal, bem como o teor de proteinas, hidratos de carbono
e lipidos por 100 ml de produto pronto a ser utilizado, sob
forma numérica;

d) No que respeita as formulas para lactentes e foérmulas de
transi¢do, a quantidade média de cada substancia mineral e
de cada vitamina referida, respectivamente, nos anexos I e II,
e, se aplicavel, de colina, inositol e carnitina por 100 ml de
produto pronto a ser utilizado, sob forma numérica;

¢) No que respeita as foérmulas para lactentes e formulas de
transi¢do, instrugOes para a preparacdo, armazenamento e
eliminagdo adequados do produto e uma adverténcia para
os riscos de saide decorrentes de uma preparagio e um
armazenamento inadequados.

2. Os rétulos podem indicar os seguintes dados:

a) No que diz respeito as formulas para lactentes e féormulas de
transicdo, se tal declaracdo ndo estiver abrangida pelo dis-
posto no n.° 1, alinea d), do presente artigo, a quantidade
média de nutrientes referidos no anexo III, por 100 ml de
produto pronto a ser utilizado, sob forma numérica;

b) No que respeita as férmulas de transi¢do, para além dos
dados numéricos, os dados relativos as vitaminas e minerais
constantes do anexo VII, expressos em percentagem dos
valores de referéncia nele indicados, por 100 ml de produto
pronto a ser utilizado.

3. Os rétulos das féormulas para lactentes e férmulas de tran-
sicio devem ser concebidos por forma a que proporcionem as
informacdes necessarias quanto a utilizagdo adequada dos pro-
dutos e a que ndo desincentivem o aleitamento materno.

E proibida a utilizagdo dos termos <humanizado», «materni-
zado, «adaptado», bem como a de termos andlogos.

4. Os rétulos das formulas para lactentes devem, além disso,
conter as seguintes mencdes obrigatdrias, precedidas pela ex-
pressdo «Informacdo importante» ou por qualquer outra equiva-
lente:

a) Uma afirmagdo da superioridade do aleitamento materno;

b) Uma recomendagio de que o produto apenas seja utilizado
mediante parecer de pessoas independentes qualificadas nos
dominios da medicina, nutricio ou farmdicia ou de outros
profissionais responsaveis pelos cuidados maternos e infantis.

5. Os rotulos das férmulas para lactentes ndo devem incluir
imagens de lactentes nem outras imagens ou textos susceptiveis
de criar uma impressdo falsamente positiva da utilizagdo do
produto. Podem, porém, conter representagdes graficas que per-
mitam a identificacdo ficil do produto e ilustrem o modo de
preparagdo.

6. Os rétulos das férmulas para lactentes apenas podem
conter alegacdes nutricionais e de satide nos casos referidos
no anexo IV e em conformidade com as condi¢des nele esta-
belecidas.

7. As férmulas para lactentes e férmulas de transicdo devem
ser rotuladas de modo a que os consumidores possam fazer
uma clara distingdo entre esses produtos, para evitar qualquer
risco de confusio entre formulas para lactentes e formulas de
transicdo.

8. Os requisitos, proibi¢des e restricdes constantes dos n. 3
a 7 aplicam-se igualmente:

a) A apresentagio dos respectivos produtos, nomeadamente a
sua forma, aspecto ou modo de embalagem, aos materiais de
embalagem utilizados, a0 modo como estdo dispostos e ao
contexto em que si0 €Xpostos;

b) A publicidade.

Artigo 14.°

1. A publicidade das féormulas para lactentes deve restringir-
-se a publica¢des especializadas em cuidados infantis e publica-
¢oes cientificas. Os Estados-Membros podem ainda restringir ou
proibir tal publicidade. A referida publicidade de férmulas para
lactentes deve observar o disposto nos n.° 3 a 7 e 8, alinea b),
do artigo 13.° e apenas conter informagdes de caricter cientifico
e factual. Estas informacgdes ndo devem pressupor, nem fazer
crer, que a alimentacdo por biberdo seja equivalente ou superior
ao aleitamento materno.
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2. Nos locais de venda ndo deve haver publicidade, oferta de
amostras nem qualquer outra pritica de promocio da venda
directa ao consumidor de preparados para lactentes no reta-
lhista, como expositores especiais, cupdes de desconto, bonus,
campanhas de venda especiais, vendas a baixo preco (loss-leaders)
ou vendas conjuntas (tie-in sales).

3. Os fabricantes e distribuidores de férmulas para lactentes
ndo podem fornecer ao publico em geral, nem as gravidas, maes
ou membros das respectivas familias produtos gratis ou a preco
reduzido, amostras ou quaisquer outros brindes de promogio,
quer directa quer indirectamente, através do sistema de cuidados
de satde ou dos profissionais da saide.

Artigo 15.°

1. Os Estados-Membros assegurardo que sejam dadas infor-
magdes objectivas e coerentes sobre a alimentagdo dos lactentes
e das criangas jovens as familias e a todos aqueles que se
encontram ligados ao sector da alimentacdo dos lactentes e
das criangas jovens, que abranjam a programacdo, prestagio,
concepgido e divulgacdo de informagdes e o seu controlo.

2. Os Estados-Membros garantirio que todo o material in-
formativo e pedagdgico, quer escrito quer audiovisual, relativo a
alimentagdo dos lactentes e destinado a ser divulgado entre
mulheres gravidas e mdes de lactentes e criancas jovens conte-
nha informagdes claras sobre todos os pontos seguintes:

a) Vantagens e superioridade do aleitamento natural;

b) Alimentagio materna e a preparacio para o aleitamento
natural e sua manutengo;

¢) O eventual efeito negativo da introdugdo do aleitamento
parcial a biberdo sobre o aleitamento natural;

d) A dificuldade de reconsiderar a decisio de ndo aleitar natu-
ralmente;

e) Caso seja necessdrio, a utilizagdo correcta de férmulas para
lactentes.

Sempre que o referido material contenha informagdes relativas a
utilizagdo de férmulas para lactentes, deve incluir igualmente as
implicagdes sociais e financeiras da sua utilizacdo, os riscos para
a satde decorrentes de alimentos ou de métodos de alimentagio
inadequados e, em especial, os riscos para a sadde decorrentes
da utilizagdo incorrecta de féormulas para lactentes. O referido
material ndo deve recorrer a quaisquer imagens que possam
criar uma impressdo falsamente positiva da utilizacdo das for-
mulas para lactentes.

3. Os Estados-Membros assegurardo que os donativos de
equipamentos ou de materiais informativos ou pedagdgicos

por parte de fabricantes ou distribuidores apenas sejam feitos
a pedido e mediante a autorizagio escrita da autoridade nacio-
nal competente ou no ambito de directrizes emanadas para esse
efeito da referida autoridade. Os referidos equipamentos ou
materiais podem mencionar o nome ou o logétipo da firma
doadora, mas ndo podem fazer referéncia a uma marca registada
de férmulas para lactentes e apenas podem ser distribuidos
através dos servigos de sadde.

4. Os Estados-Membros assegurario que os donativos ou a
venda a preco reduzido de fornecimentos de férmulas para
lactentes a instituicdes ou organizac¢des, para uso das proprias
institui¢des ou para distribui¢io externa, apenas sejam utilizados
ou distribuidos a lactentes que devam alimentar-se a base de
férmulas para lactentes e apenas quando os referidos lactentes
delas necessitarem.

Artigo 16.°

No anexo a Directiva 1999/21/CE, a linha relativa ao manganés,
na segunda parte do quadro I respeitante as substancias mine-
rais, é substituida pelo seguinte:

«Manganés (ug) 0,25 25 1 100».

Artigo 17.°

As novas exigéncias fixadas nos n.% 1 e 2 do artigo 7.° da
presente directiva ndo sdo obrigatérias para os alimentos dieté-
ticos para fins medicinais especificos destinados especificamente
a lactentes, conforme refere o ponto 4 do anexo da Directiva
1999/21/CE, até 1 de Janeiro de 2012.

Artigo 18.°

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tar-
dar em 31 de Dezembro de 2007, as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento aos artigos 2.° e 3., 5.°a 17.° e aos anexos I a VI Os
Estados-Membros devem comunicar de imediato a Comissdo o
texto das referidas disposi¢des, bem como um quadro de cor-
respondéncia entre essas disposi¢des e a presente directiva.

Os Estados-Membros dardo execucio as referidas disposicdes de
modo a:

— autorizar o comércio dos produtos que satisfacam a presente
directiva 0 mais tardar em 1 de Janeiro de 2008,

— sem prejuizo do artigo 17.°, proibir, com efeitos a partir de
31 de Dezembro de 2009, o comércio dos produtos que
ndo satisfacgam a presente directiva.
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Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial.
Essas disposi¢des devem igualmente incluir uma declaragio se-
gundo a qual todas as referéncias existentes em disposicoes
legislativas, regulamentares e administrativas a directiva revo-
gada devem entender-se como sendo feitas a presente directiva.
As modalidades dessa referéncia e 0 modo como aquela decla-
ragdo deve ser formulada serdo adoptados pelos Estados-Mem-
bros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que aprova-
rem nas matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 19.°

A Directiva 91/321/CEE, com a redaccio que lhe foi dada pelas
directivas indicadas na parte A do anexo X, é revogada com
efeitos a partir de 1 de Janeiro de 2008, sem prejuizo das
obrigac¢des dos Estados-Membros no que diz respeito aos prazos
de transposi¢do para o direito interno das directivas constantes
da parte B do anexo X.

As referéncias a directiva revogada entender-se-30 como sendo
feitas a presente directiva, segundo o quadro de correspondéncia
do anexo XI.

Artigo 20.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 21.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO 1

COMPOSICAO DE BASE DAS FORMULAS PARA LACTENTES QUANDO RECONSTITUIDOS DE ACORDO

COM AS INSTRUGCOES DO FABRICANTE

Os valores estabelecidos no presente anexo referem-se ao produto final pronto a ser utilizado, comercializado como tal
ou reconstituido de acordo com as instru¢des do fabricante.

1.

2.1.

2.2

ENERGIA
Minimo Maximo
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEINAS

(Teor proteico = teor de azoto x 6,

25)

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca

Minimo (%)

Maximo

0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

0,7 g/100 kJ
(3 g/100 kcal)

(") As formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca com um teor proteico entre o minimo e 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal) devem respeitar as disposicdes do segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 7.°

Para um mesmo valor energético, a foérmula para lactentes deve conter uma quantidade disponivel de cada
aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensdvel pelo menos igual & contida na proteina de referéncia
(leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de célculo, poderdo adicionar-se as
concentracoes de metionina e cistina, se a razio metionina:cistina ndo for superior a 2, e poderﬁo adicionar-se
as concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior a 2. A razdo metio-
nina:cistina poderd ser superior a 2, mas ndo superior a 3, desde que a adequagio do produto a utilizacdes
nutricionais especificas por lactentes seja demonstrada através de estudos apropriados, realizados de acordo com
orientagdes especializadas geralmente aceites sobre a concepgdo e a realizagio desses estudos.

Formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

Minimo (%) Maximo

0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

0,7 g/100 kJ
(3 g/100 kcal)

(") As formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas com um teor proteico entre o minimo e
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) devem respeitar as disposigdes do terceiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 7.°

Para um mesmo valor energético, a formula para lactentes deve conter uma quantidade disponivel de cada
aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensdvel pelo menos igual & contida na proteina de referéncia
(leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de célculo, poderdo adicionar-se as
concentracoes de metionina e cistina, se a razio metionina:cistina nio for superior a 2, e poderﬁo adicionar-se
as concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior a 2. A razdo metio-
nina:cistina poderd ser superior a 2, mas ndo superior a 3, desde que a adequagio do produto a utilizacdes
nutricionais especificas por lactentes seja demonstrada através de estudos apropriados, realizados de acordo com
orientagdes especializadas geralmente aceites sobre a concepgdo e a realizagio desses estudos.

O teor de L-carnitina deve ser pelo menos igual a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg [100 kcal).



L 401/12 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.12.2006

2.3. Férmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteina de soja ou de uma mistura destes com
proteinas do leite de vaca

Minimo Méximo
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

No fabrico destas férmulas para lactentes apenas podem ser utilizados isolados de proteina de soja.

Para um mesmo valor energético, a férmula deve conter uma quantidade disponivel de cada aminoacido indis-
pensavel e condicionalmente indispensdvel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia (leite humano, tal
como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de célculo, poderdo adicionar-se as concentracdes de
metionina e cistina, se a razio metionina:cistina nio for superior a 2, e poderio adicionar-se as concentracoes
de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior a 2. A razdo metionina:cistina poderd ser
superior a 2, mas ndo superior a 3, desde que a adequa¢do do produto a utilizagdes nutricionais especificas por
lactentes seja demonstrada através de estudos apropriados, realizados de acordo com orienta¢des especializadas
geralmente aceites sobre a concepgdo e a realizagio desses estudos.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg /100 kcal).

2.4. Quaisquer que sejam as circunstancias, s6 poderdo ser adicionados as formulas para lactentes aminodcidos se se
destinarem a aumentar o valor nutritivo das proteinas e, em tal caso, unicamente nas proporcdes necessrias para
esse efeito.

3. TAURINA

Quando adicionada as formulas para lactentes, a quantidade de taurina ndo deve ser superior a 2,9 mg[100 kJ
(12 mg[100 kcal).

4. COLINA
Minimo Miéximo
1,7 mg[100 k] 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 keal) (50 mg/100 kcal)
5. LIPIDOS
Minimo Miéximo
1,05 /100 k] 1,4 g/100 kJ
(4,4 g[100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1. Deve ser proibida a utilizacgdo das seguintes substancias:

— 6leo de sésamo,

— Oleo de algodio.

,
5.2. Acido ldurico e 4dcido miristico

Minimo Maximo

— utilizados separadamente ou em conjunto:

20 % do teor total em lipidos
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

8.

8.1.

O teor de dcidos gordos trans ndo deve ser superior a 3 % do teor total de lipidos.

O teor de dcido erticico ndo deve ser superior a 1 % do teor total de lipidos.

Acido linoleico (na forma de glicerideos = lineolatos)

Minimo

Maximo

70 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ
(1200 mg/100 keal)

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

A razio 4cido linoleico:4cido alfa-linolénico ndo deve ser

inferior a 5 nem superior a 15.

Podem ser adicionados édcidos gordos poli-insaturados de cadeia longa [LCP (20 ou 22 4tomos de carbono)]. Nesse

caso, o teor respectivo ndo deve exceder:

— tratando-se de dcidos LCP n-3, 1 % do teor total de lipidos,

— tratando-se de dcidos LCP n-6, 2 % do teor total de
araquidénico 20:4 n-6).

O teor de dcido icosapentaendico (20:5 n-3) ndo deve ser

lipidos (1 % do teor total de lipidos no caso de 4cido

superior ao teor de dcido docosa-hexaendico (22:6 n-3).

O teor de 4cido docosa-hexaenéico (22:6 n-3) ndo deve ser superior ao de LCP n-6.

FOSFOLIPIDOS

A quantidade de fosfolipidos nas férmulas para lactentes

INOSITOL

ndo deve ser superior a 2 g.

Minimo

Maximo

1 mg/100 kJ
(4 mg[100 kcal)

10 mg/100 kJ
(40 mg[100 kcal)

HIDRATOS DE CARBONO

Minimo

Maximo

2,2 /100 &
(9 /100 kcal)

3,4 ¢/100 kJ
(14 g/100 kcal)

Apenas podem ser utilizados os seguintes hidratos de carbono:

— lactose,
maltose,
sacarose,
glucose,

maltodextrinas,
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

10.
10.1.

— xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado,
— amido pré-cozido

naturalmente isento de gliten
— amido gelatinizado

Lactose

Minimo Maximo

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

A presente disposicdo ndo se aplica a férmulas para lactentes em que os isolados de proteina de soja representem
mais de 50 % do teor proteico total.

Sacarose

A sacarose s pode ser adicionada a formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas. O teor
da sacarose eventualmente adicionada ndo deve ser superior a 20 % do teor total de hidratos de carbono.

Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a féormulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas. O teor
da glucose eventualmente adicionada ndo deve ser superior a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Amido pré-cozido e/ou gelatinizado

Minimo Maximo

— 2 g/100 ml e 30 % do teor total de hidratos de carbono

FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS

Podem adicionar-se fruto-oligossacdridos e galacto-oligossacridos as férmulas para lactentes. Nesse caso, o teor
respectivo ndo deve ser superior a: 0,8 g/100 ml numa combinagdo de 90 % de oligogalactosil-lactose e 10 % de
oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.

Podem ser usadas outras combinagdes e niveis mdximos de fruto-oligossacdridos e galacto-oligossacdridos, nos
termos do artigo 5.°

SUBSTANCIAS MINERAIS

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas ou hidrolisados de proteinas do leite de vaca

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maéximo
Sédio (mg) 5 14 20 60
Potdssio (mg) 15 38 60 160
Cloro (mg) 12 38 50 160
Célcio (mg) 12 33 50 140
Fosforo (mg) 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (pg) 8,4 25 35 100
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10.2.

11.

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Méximo
lodo (pg) 12 10 50
Selénio (ng) 0,25 2,2 1 9
Manganés (ug) 0,25 25 1 100
Flor (ug) 25 — 100

A razdo calcio:fésforo ndo deve ser inferior a 1,0 nem superior a 2,0.

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas da soja ou de uma mistura destas com

proteinas do leite de vaca

Aplicam-se todos os requisitos do ponto 10.1, excepto os relativos ao ferro e fosforo, que sio os seguintes:

Por 100 k] Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Méximo
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fésforo (mg) 25 30 100
VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Méximo
Vitamina A (pug-ER) (1) 14 43 60 180
Vitamina D (ug) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (ug) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (ug) (°) 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2000
Vitamina By (ug) 9 42 35 175
Biotina (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Acido félico (ug) 2,5 12 10 50
Vitamina By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (ng) 1 6 4 25
Vitamina E (mg o-TE) (%) 0,5/g de é4cidos gor- 1,2 0,5/g de é4cidos gor- 5
dos poli-insaturados dos poli-insaturados
expressos em acido expressos em 4cido
linoleico corrigido linoleico corrigido
para as ligagdes du- para as ligagdes du-
plas (°) mas nunca plas (°) mas nunca
inferior a 0,1 mg/100 inferior a 0,5 mg/100
kJ disponiveis keal disponiveis

) ER = todos os equivalentes de retinol trans-.
%) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 pg = 400 u. i. de vitamina D.

4) a-ET = equivalente de d-a-tocoferol.

(")
)
(%) Niacina pré-formada.
]
)

%) 0,5 mg a-ET/1 g de écido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg a-ET/1 g de 4cido a-linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET/1 g de 4cido
araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg a-ET/1 g de 4cido icosapentaendico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de dcido docosa-hexaendico

(22:6 n-3).
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12.  NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucledtidos que se seguem:

Maximo ()
(mg/100 k)) | (mg/100 keal)
5’'-monofosfato de citidina 0,60 2,50
5’-monofosfato de uridina 0,42 1,75
5’-monofosfato de adenosina 0,36 1,50
5'-monofosfato de guanosina 0,12 0,50
5’-monofosfato de inosina 0,24 1,00

(") A concentragdo total de nucleotideos ndo deve exceder 1,2 mg[100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO II

COMPOSICAO DE BASE DAS FORMULAS DE TRANSICAO QUANDO RECONSTITUIDAS DE ACORDO
COM AS INSTRUCOES DO FABRICANTE

Os valores estabelecidos no presente anexo referem-se ao produto final pronto a ser utilizado, comercializado como tal
ou reconstituido de acordo com as instru¢des do fabricante.

1. Energia
Minimo Maximo
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINAS

(Teor proteico = teor de azoto x 6,25)

2.1 Férmulas de transicio fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca

Minimo Méximo
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas de transi¢do devem conter uma quantidade disponivel de cada
aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia
(leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de cdlculo, poderdo adicionar-se as
concentracdes de metionina e cistina, se a razdo metionina:cistina ndo for superior a 3, e poderdo adicionar-se
as concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina nio for superior a 2.

2.2 Férmulas de transicio fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

2.3

Minimo

Maximo

0,56 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal)

0.8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas de transi¢do devem conter uma quantidade disponivel de cada
aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensdvel pelo menos igual & contida na proteina de referéncia
(leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de célculo, poderdo adicionar-se as
concentracoes de metionina e cistina, se a razio metionina:cistina nio for superior a 3, e poderﬁo adicionar-se
as concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior a 2.

Férmulas de transicdo fabricadas a partir de isolados de proteina de soja ou de uma mistura destes com
proteinas do leite de vaca

Minimo

Maximo

0,56 /100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)
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2.4

4.1.

4.2

4.3.

4.4

4.5

4.6

No fabrico destas formulas apenas podem ser utilizados estes isolados de proteina de soja.

Para um mesmo valor energético, as férmulas de transi¢gdo devem conter uma quantidade disponivel de cada
aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensdvel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia
(leite humano, tal como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de cédlculo, poderdo adicionar-se as
concentracdes de metionina e cistina, se a razdo metionina:cistina ndo for superior a 3, e poderdo adicionar-se
as concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior a 2.

Quaisquer que sejam as circunstincias, as férmulas de transi¢do s6 podem ser adicionados aminodcidos que
aumentem o valor nutritivo das proteinas e unicamente nas proporcdes necessdrias para o efeito.

TAURINA

Quando adicionada as formulas de transi¢do, a quantidade de taurina ndo deve ser superior a 2,9 mg/100 kJ
(12 mg[100 kcal).

LIPIDOS
Minimo Miéximo
0,96 g/100 k] 1,4 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

Deve ser proibida a utilizagdo das seguintes substancias:

— 6leo de sésamo,

— Oleo de algodio.

,
Acido laurico e dcido miristico

Minimo Maximo

— utilizados separadamente ou em conjunto:

20 % do teor total em lipidos

O teor de 4cidos gordos trans ndo deve ser superior a 3 % do teor total em lipidos.

O teor de 4cido erticico ndo deve ser superior a 1 % do teor total em lipidos.

Acido linoleico (na forma de glicerideos = lineolatos)

Minimo Méximo
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

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

A razdo 4cido linoleico:dcido alfa-linolénico ndo deve ser inferior a 5 nem superior a 15.
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4.7

6.1

6.2

6.3

6.4

Podem ser adicionados 4cidos gordos poli-insaturados de cadeia longa [LCP (20 ou 22 dtomos de carbono)]. Nesse
caso, o teor respectivo nio deve exceder:

— tratando-se de dcidos LCP n-3, 1 % do teor total em lipidos,

— tratando-se de dcidos LCP n-6, 2 % do teor total em lipidos (1 % do teor total em lipidos no caso de dcido
araquidénico (20:4 n-6).

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

O teor de dcido docosa-hexaendico (22:6 n-3) ndo deve ser superior ao de LCP n-6.

FOSFOLIPIDOS

A quantidade de fosfolipidos nas férmulas de transi¢gdo ndo deve ser superior a 2 g/l.

HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Méximo
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 /100 kcal) (14 g/100 kcal)

Deve ser proibida a utilizagdo de ingredientes com gldten.

Lactose

Minimo Maiximo

1,1 g/100 k —
(4,5 g/100 kcal)

A presente disposi¢do ndo se deve aplicar as férmulas de transicio em que os isolados de proteinas da soja
representem mais de 50 % do teor proteico total.

Sacarose, frutose, mel

Minimo Maximo

— utilizados separadamente ou em conjunto:

20 % do teor total de hidratos de carbono

O mel deve ser tratado para destruir esporos de Clostridium botulinum.

Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a férmulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas. O teor da
glucose eventualmente adicionada ndo deve exceder 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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7. FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS

Podem adicionar-se fruto-oligossacdridos e galacto-oligossacdridos as férmulas de transi¢do. Nesse caso, o teor
respectivo ndo deve ser superior a: 0,8 g/100 ml numa combinacio de 90 % de oligogalactosil-lactose e 10 % de
oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.

Podem ser usadas outras combinagdes e niveis mdximos de fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos, nos
termos do artigo 6.°

8.  SUBSTANCIAS MINERAIS

8.1 Férmulas de transicio fabricadas a partir de proteinas ou hidrolisados de proteinas do leite de vaca

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Maximo
Sédio (mg) 5 14 20 60
Potdssio (mg) 15 38 60 160
Cloro (mg) 12 38 50 160
Célcio (mg) 12 33 50 140
Fésforo (mg) 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ug) 8,4 25 35 100
Iodo (ug) 2,5 12 10 50
Selénio (pg) 0,25 2,2 1 9
Manganés (ug) 0,25 25 1 100
Fluoreto(ug) — 25 — 100

A razdo calcio:fésforo presente nas férmulas de transicio ndo deve ser inferior a 1,0 nem superior a 2,0.

8.2 Férmulas de transicio fabricadas a partir de isolados de proteina de soja ou de uma mistura destes com
proteinas do leite de vaca

Aplicam-se todos os requisitos do ponto 8.1, excepto os relativos ao ferro e fésforo, que sdo os seguintes:

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Miéximo

Ferro (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Fosforo (mg) 7,5 25 30 100
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10.

VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Méximo
Vitamina A (ug-ER) (}) 14 43 60 180
Vitamina D (ug) (3 0,25 0,75 1 3
Tiamina (ug) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (ug) (°) 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2000
Vitamina By (ug) 9 42 35 175
Biotina (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Acido félico (ug) 2,5 12 10 50
Vitamina By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (ng) 1 6 4 25
Vitamina E (mg o-ET) (%) 0,5/g de é4cidos gor- 1,2 0,5/g de é4cidos gor- 5
dos poli-insaturados dos poli-insaturados
expressos em 4cido expressos em 4cido
linoleico corrigido linoleico corrigido
para as ligagdes du- para as ligagdes du-
plas (), mas nunca plas (), mas nunca
inferior a 0,1 mg/100 inferior a 0,5 mg/100
kJ disponiveis kcal disponiveis

1) ER = todos os equivalentes de retinol trans.
%) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 pg = 400 u.i. de vitamina D.

) a-ET = equivalente de d-a-tocoferol.

()
]
(%) Niacina pré-formada.
()
)

%) 0,5 mg a-ET/1 g de écido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg a-ET/1 g de 4cido a-linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET/1 g de 4cido
araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg a-ET/1 g de 4cido icosapentaendico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de dcido docosa-hexaendico

(22:6 n-3).

NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucledtidos que se seguem:

Maximo (1)

(mg/100 kJ) | (mg/100 kcal)

5'- monofosfato de citidina
5'- monofosfato de uridina
5'- monofosfato de adenosina
5'- monofosfato de guanosina

5'- monofosfato de inosina

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

(") A concentragdo total de nucledtidos ndo deve exceder 1,2 mg[100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO III

SUBSTANCIAS NUTRITIVAS

1. Vitaminas

Vitamina

Férmula vitaminica

Vitamina A

Vitamina D

Vitamina By

Vitamina B,

Niacina

Vitamina Bg

Folato

Acido pantoténico

Vitamina By,

Biotina

Vitamina C

Vitamina E

Vitamina K

Acetato de retinilo
Palmitato de retinilo
Retinol

Vitamina D, (ergocalciferol)
Vitamina D3 (colecalciferol)
Cloridrato de tiamina
Mononitrato de tiamina
Riboflavina

Riboflavina 5'-fosfato de s6dio
Nicotinamida

Acido nicotinico
Cloridrato de piridoxina
Piridoxina 5’-fosfato

Acido félico
D-pantotenato de clcio
D-pantotenato de sodio
Dexpantenol
Cianocobalamina
Hidroxocobalamina
D-biotina

Acido L-ascérbico
L-ascorbato de sédio

L-ascorbato de célcio

Acido 6-palmitil-L- ascérbico (Palmitato de ascorbilo)

Ascorbato de potdssio
D-alfa-tocoferol
DL-alfa-tocoferol

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

Filoquinona (Fitomenadiona)
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2. Substincias minerais

Substancias minerais

Sais permitidos

Célcio (Ca)

Magnésio (Mg)

Ferro (Fe)

Cobre (Cu)

Todo (I)

Zinco (Zn)

Carbonato de célcio

Cloreto de célcio

Sais de cdlcio do 4cido citrico
Gluconato de cdlcio
Glicerofosfato de cdlcio

Lactato de célcio

Sais de cdlcio do 4cido ortosfosforico
Hidréxido de cdlcio

Carbonato de magnésio

Cloreto de magnésio

Oxido de magnésio

Sais de magnésio do dcido ortofosforico
Sulfato de magnésio

Gluconato de magnésio
Hidréxido de magnésio

Sais de magnésio do dcido citrico
Citrato ferroso

Gluconato ferroso

Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Citrato férrico de amonio
Fumarato ferroso

Difosfato férrico (pirofosfato férrico)
Bisglicinato ferroso

Citrato ctprico

Gluconato ctprico

Sulfato ctiprico

Complexo cobre-lisina

Carbonato ctprico

Iodeto de potdssio

Todeto de sodio

lodato de potdssio

Acetato de zinco

Cloreto de zinco

Lactato de zinco

Sulfato de zinco

Citrato de zinco

Gluconato de zinco

Oxido de zinco
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Substancias minerais

Sais permitidos

Manganés (Mn)

Sédio (Na)

Potassio (K)

Selénio (Se)

Carbonato de manganés
Cloreto de manganés
Citrato de manganés
Sulfato de manganés
Gluconato de manganés
Bicarbonato de s6dio
Cloreto de sédio
Citrato de sodio
Gluconato de s6dio
Carbonato de sddio
Lactato de sodio

Sais de s6dio do écido ortofosférico
Hidréxido de sédio
Bicarbonato de potdssio
Carbonato de potdssio
Cloreto de potdssio
Citratos de potdssio
Gluconato de potdssio
Lactato de potdssio

Sais de potdssio do 4cido ortofosférico
Hidréxido de potéssio
Selenato de sodio

Selenito de sédio

3. Aminodcidos e outros compostos nitrogenados

L-cistina e respectivo cloridrato

L-histidina e respectivo cloridrato

L-isoleucina e respectivo cloridrato

L-leucina e respectivo cloridrato
L- lisina e respectivo cloridrato
L- cisteina e respectivo cloridrato
L-metionina

L-fenilalanina

L-treonina

L-triptofano

L-tirosina

L-valina

L-carnitina e respectivo cloridrato
L-carnitina-L-tartarato

Taurina
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5'-monofosfato de citidina e respectivo sal de sodio
5’-monofosfato de uridina e respectivo sal de sédio
5’-monofosfato de adenosina e respectivo sal de sédio
5'-monofosfato de guanosina e respectivo sal de sédio

5’-monofosfato de inosina e respectivo sal de sédio

4. Outras substincias nutritivas

Colina

Cloreto de colina
Citrato de colina
Bitartrato de colina

Inositol
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ANEXO IV

ALEGACOES NUTRICIONAIS E DE SAUDE DAS FORMULAS PARA LACTENTES E CONDICOES EM QUE E

PERMITIDA A RESPECTIVA ALEGACAO

1. ALEGACOES NUTRICIONAIS

Alegacio nutricional relativa a

Condi¢des em que é permitida a alegagdo nutricional

1.1. Apenas com lactose

1.2. Isenta de lactose

1.3. LCP adicionados ou alegagdo nutricional equiva-
lente relativa a adi¢do de dcido docosa-hexaendico

1.4. Alegacdes nutricionais relativas a adi¢do dos se-
guintes ingredientes facultativos:

1.4.1. taurina
1.4.2. fruto-oligossacdridos e galacto-oligossacaridos

1.4.3. nucleétidos

A lactose é o unico hidrato de carbono presente.

O teor de lactose ndo é superior a 2,5 mg/100 kJ (10 mg/
/100 kcal).

O teor de 4cido docosa-hexaendico nido é inferior a 0,2 %
do teor total de 4cidos gordos.

Adigdo voluntéria a um nivel que seria adequado para
uso especifico por lactentes e em conformidade com as
condigdes fixadas no anexo L

2. ALEGACOES DE SAUDE (INCLUINDO ALEGACOES DE REDUCAO DO RISCO DE DOENCAS)

Alegagdo de satide relativa a

Condi¢des em que é permitida a alegagdo de satide

2.1. Redugdo do risco de alergia a proteinas do leite. Esta
alegacio de satide pode incluir termos que refiram
capacidade antigénica reduzida ou capacidade antia-
lérgica reduzida.

a)

=z

Deverdo existir dados objectivos e cientificamente vali-
dados que comprovem as propriedades mencionadas;

As férmulas para lactentes devem observar o disposto
no ponto 2.2 do anexo I ¢, se adequado, a quantidade
de proteinas imunorreactivas medida por intermédio de
métodos largamente aceites deve ser inferior a 1 % das
substincias com azoto presentes nas formulas;

O rétulo deve referir que o produto ndo deve ser con-
sumido por lactentes alérgicos as proteinas intactas a
partir das quais € elaborado, a menos que ensaios cli-
nicos largamente aceites comprovem tolerancia em re-
lagdo a foérmula para lactentes por parte de mais de
90 % dos lactentes (intervalo de confianca de 95 %)
hipersensiveis as proteinas a partir das quais o hidro-
lisado ¢ elaborado;

As férmulas para lactentes administradas por via oral
ndo devem provocar, em animais, hipersensibilidade as
proteinas intactas de que derivem as férmulas para
lactentes elaboradas.
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AMINOACIDOS INDISPENSAVEIS E CONDICIONALMENTE INDISPENSAVEIS NO LEITE HUMANO

Para efeitos do disposto na presente directiva, os aminodcidos indispenséveis e condicionalmente indispenséveis presentes
no leite humano, expressos em mg por 100 kJ e por 100 kcal, sdo os seguintes:

ANEXO V

Por 100 kJ ()

Por 100 kcal

Cistina
Histidina
Isoleucina
Leucina
Lisina
Metionina
Fenilalanina
Treonina
Triptofano
Tirosina

Valina

9
10
22
40
27

5
20
18

8
18
21

38
40
90

166

113
23
83
77
32
76
88

(M 1k =0,239 keal.
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ANEXO VI

Especificacdes relativas ao teor e a fonte de proteinas e a transformacio das proteinas utilizadas no fabrico de
féormulas para lactentes com um teor proteico inferior a 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) produzidas a partir de
hidrolisados de proteinas de soro derivadas de proteinas do leite de vaca

1. Teor proteico

Teor proteico = teor de azoto x 6,25

Minimo Méximo

0,44 g[100 k] 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Fonte da proteina
Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca apds precipitagdo enzimdtica de caseinas por meio de

quimosina, composta por:

a) 63 % de isolado de proteina de soro isento de caseino-glicomacropéptido com um teor proteico minimo de 95 %
de matéria seca e desnaturagdo da proteina inferior a 70 % e teor maximo de cinzas de 3 %; e

b) 37 % de concentrado de proteina de soro doce com um teor proteico minimo de 87 % de matéria seca e
desnaturagdo da proteina inferior a 70 % e teor méximo de cinzas de 3,5 %.
3. Transformacdo da proteina

Processo de hidrdlise em duas fases, utilizando um preparado de tripsina com uma fase de tratamento térmico (de 3 a
10 minutos entre 80 e 100 °C) entre as duas fases de hidrdlise.
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ANEXO VII

VALORES DE REFERENCIA PARA A ROTULAGEM NUTRICIONAL DOS ALIMENTOS DESTINADOS A

LACTENTES E CRIANCAS JOVENS

Nutriente

Valor de referéncia para a rotulagem nutricional

Vitamina A
Vitamina D
Vitamina E
Vitamina K
Vitamina C
Tiamina
Riboflavina
Niacina
Vitamina By
Folato
Vitamina By,
Acido pantoténico
Biotina
Célcio
Fosforo
Potassio
Sédio

Cloro

Ferro

Zinco

Todo
Selénio
Cobre
Magnésio

Manganés

(ng) 400
(ng) 7
(mg ET) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125

(pg) 0,8
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ANEXO VIII

PESTICIDAS QUE NAO PODEM SER UTILIZADOS EM PRODUTOS AGRICOLAS DESTINADOS A
PRODU(;AO DE FORMULAS PARA LACTENTES E FORMULAS DE TRANSI(;AO

Quadro 1

Denominagdo quimica da substincia (defini¢io do residuo)

Dissulfotio (somatério de dissulfotdo, sulféxido e sulfona, expresso como dissulfotio)

Fensulfotido (somatério de fensulfotido, seu andlogo oxigenado e respectivas sulfonas, expresso como fensulfotido)

Fentina, expresso como o catido de trifenilestanho

Haloxifope (somatério de haloxifope, respectivos sais e ésteres incluindo conjugados, expresso como haloxifope)

Heptacloro e trans-ep6xido de heptacloro, expresso como heptacloro

Hexaclorobenzeno

Nitrofeno

Ometoato

Terbufos (somatdrio de terbufos, seus sulféxido e sulfona, expresso como terbufos)

Quadro 2

Denomina¢do quimica da substancia

Aldrina e dieldrina, expressos como dieldrina

Endrina

ANEXO IX

LIMITES MAXIMOS ESPECIFICOS DE RESIDUOS ESPECIFICOS PARA OS PESTICIDAS OU METABOLITOS
DE PESTICIDAS EM FORMULAS PARA LACTENTES E FORMULAS DE TRANSICAO

S A Limite maximo de residuos
Denominagdo quimica da substancia

(mgfkg)
Cadusafos 0,006
Demetdo-s-metilo/demetdo-s-metilsulfona/oxidemetdo-metilo (individualmente ou combi- 0,006
nado, expresso como demetdo-s-metilo)
Etoprofos 0,008
Fipronil (somatério de fipronil e fipronil-dessulfinilo, expresso como fipronil) 0,004
Propinebe/Propilenotioureia (somatério de propinebe e propilenotioureia) 0,006
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ANEXO X

PARTE A

Directiva revogada com a lista das suas sucessivas alteracdes

(referidas no artigo 19.°)
Directiva 91/321/CEE da Comissdo (JO L 175 de 4.7.1991, p. 35)
Ponto XL.C.IX 5 do anexo I do Tratado de Adesio de 1994, p. 212
Directiva 96/4/CE da Comissdo (JO L 49 de 28.2.1996, p. 12)
Directiva 1999/50/CE da Comissdo (JO L 139 de 2.6.1999, p. 29)
Directiva 2003/14/CE da Comissdo (JO L 41 de 14.2.2003, p. 37)

Ponto 1J.3 do anexo II do Tratado de Adesdo de 2003, p. 93

PARTE B

Lista dos prazos de transposi¢do para o direito interno

(referidos no artigo 19.9)

Autoriza¢do do comércio dos | Proibicdo do comércio dos pro-
Directiva Prazo de transposicdo produtos que satisfacam a pre- | dutos que ndo satisfacam a pre-
sente directiva sente directiva
91/321/CEE 1 de Dezembro de 1992 1 de Junho de 1994
96/4/CE 31 de Margo de 1997 1 de Abril de 1997 31 de Margo de 1999
1999/50/CE 30 de Junho de 2000 30 de Junho de 2000 1 de Julho de 2002
2003/14/CE 6 de Marco de 2004 6 de Margo de 2004 6 de Marco de 2005
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ANEXO XI

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Directiva 91/321/CEE Presente directiva
Artigo 1.°, n° 1 Artigo 1.°
Artigo 1.°, n.° 2 Artigo 2.°
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.° n° 1 Artigo 5.°
Artigo 3.° n.° 2 Artigo 6.°
Artigo 3.°, n.° 3 Artigo 7.°, n.° 4
Artigo 4.° Artigo 7.°,n%® 1 a3
Artigo 5.%, n.° 1, primeiro pardgrafo Artigo 8.°, n.° 1
Artigo 5. n.° 1, segundo pardgrafo Artigo 8.0, n% 2 e 3
Artigo 5.° n.° 2 —
— Artigo 9.°
Artigo 6.°, n.° 1, primeira frase Artigo 4.°
Artigo 6.°, n.° 1, segunda frase —
Artigo 6.°, n.° 2 Artigo 10.°, n.° 1
Artigo 6.°, n.° 3, alinea a), proémio Artigo 10.°, n.° 2, proémio
Artigo 6.°, n.° 3, alinea a), subalinea i) Artigo 10.°, n.° 2, alinea a)
Artigo 6.%, n.° 3, alinea a), subalinea ii) Artigo 10.°, n.° 2, alinea b)
Artigo 6.%, n.° 3, alinea b), primeiro pardgrafo Artigo 10.°, n.° 3
Artigo 6.°, n.° 3, alinea b), segundo pardgrafo —
Artigo 6.%, n.° 3, alinea ¢) Artigo 10.°, n.° 4
Artigo 6.°, n.° 4 _
Artigo 7.°, n.° 1, primeiro pardgrafo Artigo 11.°
Artigo 7.%, n.° 1, segundo paragrafo Artigo 12.°
Artigo 7.%, n.° 2, alinea a) Artigo 13.°, n.° 1, alinea a)
Artigo 7., n.° 2, alinea b) —
Artigo 7.%, n.° 2, alinea ¢) Artigo 13.°, n.° 1, alinea b)
Artigo 7.%, n.° 2, alinea d) Artigo 13.°, n.° 1, alinea ¢)
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Directiva 91/321/CEE Presente directiva
Artigo 7.°, n.° 2, alinea e) Artigo 13.°, n.° 1, alinea d)
Artigo 7.°, n.° 2, alinea f) Artigo 13.%, n.° 1, alinea e)
Artigo 7.% n.° 2a Artigo 13.°, n.° 2
Artigo 7.° n.° 3 Artigo 13.° n.° 3
Artigo 7.°, n.° 4 Artigo 13.°, n.° 4
Artigo 7.°, n° 5 Artigo 13.°, n.° 5
Artigo 7.°,n.° 6 Artigo 13.°, n.° 6
— Artigo 13.°, n.° 7
Artigo 7.°, n.° 7 Artigo 13.°, n° 8
Artigo 8.° Artigo 14.°
Artigo 9.° Artigo 15.°
Artigo 10.° —
— Artigo 16.°
— Artigo 17.°
— Artigo 18.°
— Artigo 19.°
— Artigo 20.°
Artigo 11.° Artigo 21.°
Anexos [ a V Anexos [ a V
Anexo VI —
Anexo VII —
— Anexo VI
Anexos VIII a X Anexos VII a IX
— Anexo X
— Anexo XI
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II

(Actos cuja publicacdo ndo é uma condigdo da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 19 de Janeiro de 2005

relativa ao auxilio estatal que a Itdlia tenciona conceder a empresas agricolas da Regido da Sicilia

[notificada com o nilmero C(2005) 52]

(O texto em lingua italiana é o dnico que faz fé)

(2006/967CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 2, primeiro pardgrafo, do artigo 88.°,

Apbs ter convidado () os interessados a apresentarem as suas
observagdes nos termos do referido artigo e tendo em conta
essas observacdes,

Considerando o seguinte:

I. PROCEDIMENTO

Por carta de 15 de Dezembro de 1999, registada em 20
de Dezembro de 1999, a Representagio Permanente de
Italia junto da Unido Europeia, em conformidade com o
n.° 3 do artigo 88.° do Tratado, notificou a Comissdo a
Lei regional n.° 22/1999 da Sicilia relativa a intervengdes
de emergéncia no sector agricola (a seguir denominada
«Lei n.° 22/1999»).

Por cartas de 6 de Outubro de 2000, registada em 9 de
Outubro de 2000, 1 de Fevereiro de 2001, registada em
5 de Fevereiro de 2001, e 30 de Julho de 2001, registada
em 1 de Agosto de 2001, a Representagdo Permanente
de Itdlia junto da Unido Europeia comunicou a Comissdo
as informagdes complementares que esta dltima tinha
solicitado por cartas de 23 de Fevereiro de 2000, 20
de Novembro de 2000 e 27 de Marco de 2001.

Por carta de 25 de Setembro de 2001, a Comissdo in-
formou a Itdlia da sua decisdo de dar inicio ao procedi-
mento previsto no n.° 2 do artigo 88.° do Tratado rela-
tivamente ao referido auxilio.

() JO C 315 de 9.11.2001, p. 12.

4)

A decisdo da Comissdo de dar inicio ao procedimento foi
publicada no Jornal Oficial das Comunidades Europeias (). A
Comissdo convidou as partes interessadas a apresentarem
as suas observacdes relativamente ao auxilio em causa.

A Comissio ndo recebeu observacdes das partes interes-
sadas a este respeito.

Em 29 de Novembro de 2001, realizou-se em Bruxelas
uma reunido entre os servicos da Comissdo e as autori-
dades italianas.

Por carta de 29 de Abril de 2002, registada em 30 de
Abril de 2002, a Itidlia comunicou a Comissdio novas
informacgoes sobre a medida proposta.

1L DESCRI(;AO PORMENORIZADA DO AUXILIO

As medidas inicialmente previstas pela lei em causa, dis-
criminadas por artigo, sdo descritas nos pontos 9-21:

Artigo 1.°: Prorrogacdo dos titulos de crédito agricola

Este artigo estabelece a possibilidade de os institutos e
outras entidades de crédito agricola prorrogarem até 31
de Dezembro de 2000 os créditos de natureza agricola
que deveriam terminar em 1998 e 1999. Essas prorro-
gacdes sdo sujeitas a taxa de referéncia aplicavel na data
de vencimento dos créditos, devendo os beneficidrios
suportar os encargos correspondentes. A prorrogacio
dos titulos de crédito agricola ndo implica a participacio
da administracio, mas depende da vontade das partes
contratantes (agricultores e institutos de crédito). Con-
tudo, Itdlia comprometeu-se a ndo aplicar esta medida.

(3) Ver nota de rodapé 1.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Artigo 2.%: Renegociagdo de empréstimos agricolas

Este artigo prevé a possibilidade de as entidades que
concedem certas facilidades financeiras (}), bem como
os beneficidrios desses auxilios, poderem solicitar a rene-
gociacdo dos empréstimos quando a estes esteja associada
uma taxa superior a aplicivel no momento da entrada
em vigor da lei. As operagdes de crédito agricola que
podem ser objecto de uma renegociagio continuam a
beneficiar da participacdo no pagamento dos juros ainda
ndo vencidos, mesmo nos casos de pedidos de reembolso
do empréstimo apresentados ao instituto que trata da
renegociagdo.

Artigo 3.°: Medidas agro-ambientais

Este artigo autoriza a liquidagio dos auxilios agro-am-
bientais concedidos pela Regido da Sicilia a titulo do
Regulamento (CEE) n.° 2078/92 do Conselho, de 30 de
Junho de 1992, relativo a métodos de produgdo agricola
compativeis com as exigéncias da protec¢do do ambiente
e a preservacdo do espago natural (), mas ndo elegiveis
para financiamento da Unido Europeia. Trata-se de me-
didas previstas pelo programa agro-ambiental da Regido
da Sicilia para 1999, que jd tinham sido comunicadas aos
agricultores quando a Comissdo declarou as despesas
correspondentes ndo elegiveis no ambito dos auxilios
co-financiados previstos no Regulamento (CEE) n.°
2078/92. As necessidades de financiamento ascendem a
25 000 milhdes ITL (12 991 420 EUR), sendo a dotagdo
de 10 000 milhdes ITL (5 160 000 EUR).

O programa agro-ambiental da Sicilia foi aprovado pela
Comissdo (°) antes do final de 1999, enquanto, na maior
parte das regides italianas, os programas tinham sido
aprovados até 1998. Em Marco de 1998, a Comissio
tinha decidido condicionar a prossecucdo dos programas
em vias de expirar (ou eventuais altera¢des) a apresenta-
¢do da avaliagdo dos programas ji realizados.

Em Outubro de 1998, os agricultores sicilianos tinham
assumido o0s compromissos em causa, incorrendo em
despesas e perdendo rendimentos.

Em Novembro de 1998, a Comissdo tinha expresso o seu
desacordo quanto ao facto de se assumirem novos com-
promissos agro-ambientais sem ter sido efectuada uma
avaliacdo (°). A Comissdo declarou que seria tomada
uma decisdo definitiva quanto a esta questio apds uma
discussdo com as autoridades competentes dos Estados-

(}) Facilidades previstas na Lei regional n.° 13 de 25 de Mar¢o de 1986
e nas leis regionais que instituem uma participagdo publica no pa-
gamento de juros ligados a operagdes de crédito agricola.

(* JO L 215 de 30.7.1992, p. 85.

(°) Decisdo C(97) 3089 de 14 de Novembro de 1997 e Decisdo C(94)
2494 de 10 de Outubro de 1994.

(°) Nota prot. N 43244 de 6 de Novembro de 1998.

(16)

(18)

-Membros. Em Janeiro de 1999, a Sicilia apresentou o
relatério de avaliagio.

Em Maio de 1999, a Comissdo comunicou a sua decisdo
de ndo financiar as medidas A1, B, D1, E e F do plano
agro-ambiental da Sicilia (), dado que a avaliagio ndo
tinha fornecido elementos suficientes para se chegar a
uma conclusio quanto ao impacto socioeconémico e
ambiental dessas medidas. Além disso, o programa nio
tinha sido alterado de forma a repercutir a necessidade de
melhorar determinados aspectos, como revelado na ava-
liagdo.

A Itdlia tenciona conceder o auxilio conforme estabele-
cido no programa agro-ambiental aprovado e de acordo
com os critérios desse programa, a taxa de 50 % dos
montantes previstos. Essa percentagem corresponde,
pro-rata temporis, a duracdo efectiva dos compromissos,
ou seja, ao periodo compreendido entre Outubro de
1998 e Maio de 1999 (seis meses, em vez de um ano).

Artigo 4.°: Medidas a favor das culturas em estufa

Este artigo permite conceder, a favor das culturas em
estufa, um auxilio de 40 % para as despesas de esterili-
zagdo das superficies, um auxilio de 50 % para a compra
de material de esterilizacio e um auxilio equivalente a
250 ITL/kg para a compra de pldstico destinado ao fa-
brico de tlneis. As autoridades italianas precisaram que
recorriam, como base juridica desse auxilio, ao artigo
49.2 da Lei n.° 86 de 5 de Agosto de 1982 (a seguir
denominada “Lei n.° 86/82"), ja aprovada pela Comissdo
enquanto auxilio destinado a compensar os danos causa-
dos por intempéries. A dotacio dessa medida é de
20 000 milhdes de ITL (10 329 000 EUR).

Artigo 5.% Co-financiamento do plano de cultura de citrinos

Este artigo prevé uma dotacdo para o financiamento das
acgdes do plano nacional de cultura de citrinos. Depois
de ter excluido essa medida do processo, a Comissdo
aprovou o auxilio no 4mbito do auxilio C 65/A[2001,
Decisdo SG (2003) 232301 de 15 de Outubro de 2003.

Artigo 6.%: Consdrcios de defesa das producdes agricolas

Este artigo prevé a concessdo, aos consorcios de defesa
das producdes agricolas, de um auxilio de 50 % das des-
pesas efectuadas por uma caixa social relativamente aos
seguros que cobrem as culturas dos seus membros. Esse
auxilio inclui uma componente de auxilio a0 pagamento
dos prémios de seguro, bem como uma participacio
financeira nas despesas de gestdo dos consércios
(0,50 % do capital segurado), até ao limite de despesas
de 100 milhdes ITL (51 645 EUR) por consércio.

(’) Nota 27373 de 4 de Maio de 1999.
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(22)

(24)

Artigo 7.%: Medidas para o saneamento das exploracbes pe-
cudrias

Este artigo prevé uma dotagdo financeira para a medida
referida no artigo 11.° da Lei regional n.° 40 de 7 de
Novembro de 1997, a seguir denominada «Lei n.°
40/1997». Essa medida foi examinada no 4mbito do
processo NN 37/98 e aprovada por carta da Comissdo
n.° SG (2002)233136 de 11 de Dezembro de 2002.

A concessdo dos auxilios acima descritos estd subordi-
nada a aprovagdo da Comissdo.

. RAZOES QUE LEVARAM AO INICIO DO PROCEDI-
MENTO

A Comissdo deu inicio ao procedimento relativo a me-
dida em causa pelos motivos apresentados nos pontos 22
a 29.

Artigo 1.° (prorrogacio dos titulos de crédito agri-
cola): Apesar das garantias dadas pela Itilia de que ndo
seria aplicada, a medida ndo foi oficialmente retirada do
texto da lei e as informacdes fornecidas eram demasiado
limitadas para permitir a avaliagio da sua compatibili-
dade.

Artigo 2.° (renegociacio de empréstimos agricolas):
As autoridades italianas tinham declarado que os emprés-
timos passiveis de serem renegociados eram os concedi-
dos ao abrigo de uma lei regional (Lei regional n.° 13, de
25 de Margo de 1986, a seguir denominada «Lei n.°
13/86», aprovada pela Comissdo ()) e de determinadas
regras nacionais (°). Era impossivel determinar se as bases
juridicas nacionais da medida tinham sido notificadas e
aprovadas pela Comissdo. Se os empréstimos com con-
digbes especiais objecto de renegociacdo ao abrigo desta
medida constituissem auxilios ilegais e incompativeis,
qualquer aumento da intensidade de auxilio seria igual-
mente incompativel.

Além disso, o texto ndo permitia inferir se as operagdes
de renegociagio dos empréstimos inclufam o alinha-
mento simultineo das taxas de auxilio pelas previstas
nas Orientacdes comunitdrias para os auxilios estatais
no sector agricola (19 (a seguir denominadas «as Orien-
tacdes»). Em funcdo do regime de auxilios, tal alinha-
mento devia ter sido efectuado até 30 de Junho de
2000 ou 31 de Dezembro de 2000, o mais tardar.

Artigo 3.° (medidas agro-ambientais): A partir das in-
formagdes disponiveis, ndo era possivel excluir qualquer
eventual sobrecompensagio dos custos complementares e
da perda de rendimento dos agricultores na sequéncia da

(%) Decisdo C(97) 1785 de 17 de Julho de 1997 (decisdo de co-finan-

ciamento).

(°) Artigo 4.° da Lei n.° 286/89, artigo 4.° da Lei n.° 31/91 e artigo

2.° da Lei n.° 237/93.

(19 JO C 28 de 1.2.2000, p. 2.

(26)

(28)

adopgdo dos compromissos agro-ambientais, nem era
possivel, com base nessas informacdes, verificar o cum-
primento efectivo dos montantes maximos e das condi-
¢des fixados pelos:

a) Regulamento (CE) n.° 1257/1999 do Conselho, de 17
de Maio de 1999 relativo ao apoio do Fundo Europeu
de Orientacdo e Garantia Agricola (FEOGA) ao desen-
volvimento rural e que altera e revoga certos regula-
mentos (1) e

b) Regulamento (CE) n.° 1750/1999 da Comissdo, de 23
de Julho de 1999 que estabelece as regras de execugio
pormenorizadas do Regulamento (CE) n.° 1257/1999
do Conselho relativo ao apoio do Fundo Europeu de
Orientacdo e Garantia Agricola (FEOGA) ao desenvol-
vimento rural (12).

Artigo 4.° (medidas a favor das culturas em estufa):
Na hipétese de aplicagdo do ponto 11.3 das Orientagdes
(auxilios para compensar os agricultores por perdas cau-
sadas por condi¢des climdticas adversas), s6 o auxilio
para a compra de material de reconstru¢io dos tuneis
parece cumprir os requisitos das Orientagdes. Em contra-
partida, o auxilio para a esterilizagdo das superficies e o
auxilio para a compra de equipamento de esterilizagio
ndo pareciam ser admissiveis, na medida em que as Ori-
entagdes permitem compensar apenas os danos causados
aos edificios e ao equipamento por condi¢des climticas
adversas. Por outro lado, a Itdlia nio tinha fornecido
garantias de que seriam deduzidas do auxilio eventuais
compensacdes no ambito de regimes de seguros e even-
tuais despesas ndo efectuadas pelo agricultor.

Quanto a aplicagdo do ponto 4.1 das Orientagdes (inves-
timentos nas exploragdes agricolas), as condi¢des nele
previstas ndo pareciam ser cumpridas: a despesa com a
esterilizacdo das superficies ndo parecia enquadrar-se nas
despesas consideradas admissiveis no ponto 4.1.1.5, a
taxa de auxilio (50 %) para a compra de equipamentos
superava 0 mdximo permitido (40 %) nas zonas ndo
desfavorecidas (ponto 4.1.1.2) e ndo era demonstrado o
respeito dos critérios de admissibilidade estabelecidos no
ponto 4.1.1.3.

Artigo 5.° (co-financiamento do plano de cultura de
citrinos): A dotagio prevista por este artigo destinava-se
a financiar o plano nacional de cultura de citrinos, que
estava ainda a ser examinado pela Comissdo. Portanto,
naquela fase do procedimento, ainda ndo era possivel
considerar tal financiamento admissivel.

(') JO L 160 de 26.6.1999, p. 80. Regulamento com a tltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 567/2004 (JO L 90 de
27.3.2004, p. 1)).

() JO L 214 de 13.8.1999, p. 31. Regulamento revogado pelo Regu-

lamento (CE) n.° 445/2002 (JO L 74 de 15.3.2002), por sua vez
revogado pelo Regulamento (CE) n.° 817/2004 (JO L 153 de
30.4.2004).
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(29)  Artigo 6.° (consorcios de defesa): A contribui¢io para missos em causa (Outubro de 1998). Ha a notar que, no

(30)

(1)

as despesas de gestdo dos consércios ndo parecia satisfa-
zer nenhum dos critérios do ponto 14 das Orientagdes,
nomeadamente a acessibilidade geral dos servicos, a limi-
tacdo das despesas administrativas para os ndo-membros
e a obrigacdo de manter uma contabilidade separada para
as despesas relativas a prestagdes subsidiadas.

IV. OBSERVACOES APRESENTADAS PELA ITALIA

Por carta de 29 de Abril de 2002, a Itdlia apresentou as
informagdes e precisdes a seguir especificadas.

Artigo 1.° (prorrogagio dos titulos de crédito agri-
cola): a Itdlia precisou que a disposicio em causa foi
revogada pelo n.° 2 do artigo 1.° da Lei regional n.°
28 de 23 de Dezembro de 2000, a seguir denominada
«Lei n.° 28/2000». Além disso, sublinhou que a disposi-
¢do nunca tinha sido notificada, porquanto a prorrogacio
dos titulos de crédito agricola ndo implica qualquer par-
ticipagdo da administracdo, dependendo, em vez disso,
unicamente da vontade das partes contratantes, e que a
responsabilidade por todas as despesas ligadas a prorro-
gacdo dos empréstimos estava a cargo dos agricultores.

Artigo 2.° (renegociacio de empréstimos agricolas):
Itdlia precisou que a renegociagio apenas dird respeito as
operagdes financiadas com base na lei regional (n.° 3 do
artigo 2.° da Lei n.° 13/86) no periodo de eficicia do
regime aprovado. Por outro lado, Itilia informou que o
objectivo da disposicdo era tornar a taxa aplicada aos
empréstimos anteriormente contraidos pelos agricultores
inferior a designada «taxa de usura» na acep¢do da Lei
nacional n.° 108 de 1996. Em muitos casos, aos em-
préstimos em causa estavam associadas taxas muito su-
periores a taxa de usura e duas a trés vezes mais elevadas
do que a taxa de mercado vigente. As operacdes de
renegociacdo tinham por fim alinhar as taxas antigas
com as do mercado. Gragas ao artigo em questdo, as
entidades que concedem o auxilio poderiam renegociar
os empréstimos em causa, do que resultariam poupangas
em recursos publicos. A Regido assumiu o compromisso
de ndo alterar o montante do auxilio estatal da medida
inicial em termos de equivalente-subven¢do. Também no
caso de extin¢do antecipada do empréstimo, uma vez que
as fraccdes de auxilio actualizadas devidas beneficiardo o
mutudrio, a reducdo do auxilio levard o mutudrio a re-
ceber um montante inferior ao que seria inicialmente
concedido, sendo o auxilio equivalente também inferior.

Artigo 3.° (medidas agro-ambientais): a Itilia assinalou
que a proibi¢do de assumir novos compromissos agro-
-ambientais relativamente a programas que terminavam
no final de 1998 sem que fosse efectuada uma avaliacdo
(Novembro de 1998), bem como a decisio de nio co-
-financiar certas medidas (Maio de 1999), tinha ocorrido
depois de os agricultores jd terem assumido os compro-

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

caso da Sicilia, os compromissos contestados ndo consti-
tufam «novos compromissos» quinquenais; enquadravam-
-se, antes, no programa agro-ambiental da Sicilia ainda em
curso, dado que foi aprovado pela Comissdo até ao final
de 1999, e ndo apenas até ao final de 1998, como tinha
sido o caso das outras regides.

Artigo 4.° (medidas a favor das culturas em estufa): a
Itdlia assumiu o compromisso de limitar o auxilio apenas
a compra de plistico para cobertura dos taneis. Para
evitar qualquer risco de sobrecompensagdo, a Itdlia com-
prometeu-se também a, sempre que um agricultor cele-
brasse um contrato de seguro respeitante a cobertura dos
danos causados por condigdes climdticas adversas, dedu-
zir da indemnizagdo as somas eventualmente recebidas,
bem como as despesas normais ndo suportadas pelo
agricultor.

Artigo 6.° (consércios de defesa das produgdes agri-
colas): a Itdlia assumiu o compromisso de revogar a
contribui¢do para as despesas de gestdo suportadas pela
caixa social dos consércios.

V. APRECIACAO DO AUXILIO

A disposi¢do enunciada no artigo 1.° foi revogada [ver
ponto (9)] e as medidas previstas nos artigos 5.° e 7.°
foram aprovadas no ambito de outros regimes de auxilio
[ver pontos (18) e (20)]. Por conseguinte, a apreciacio
infra incide, exclusivamente, nos artigos 2.2, 3.2, 4.° e 6.°
da Lei n.° 22/1999.

V.1 Existéncia de um auxilio na acepg¢io do n.° 1 do
artigo 87.° do Tratado

Nos termos do n.° 1 do artigo 87.° do Tratado, sdo
incompativeis com o mercado comum, na medida em
que afectem as trocas comerciais entre os Estados-Mem-
bros, os auxilios concedidos pelos Estados ou provenien-
tes de recursos estatais, independentemente da forma que
assumam, que falseiem ou ameacem falsear a concorrén-
cia, favorecendo certas empresas ou certas produgdes.

O artigo 2.° da lei regional, na sua versdo definitiva,
prevé a renegociacio dos empréstimos agricolas concedi-
dos em condigdes especiais exclusivamente na acepgdo da
Lei n.° 13/86 [regime autorizado pela Comissdo ('*) du-
rante o periodo de eficicia do referido regime 31 de
Dezembro de 1997]. De acordo com as autoridades ita-
lianas, ndo foi efectuada nenhuma operagio de renego-
ciagdo dos empréstimos agricolas. Dado que, em confor-
midade com o n.° 3 do artigo 2.° da lei regional, tais
operagdes deviam ser realizadas no prazo de 18 meses a
contar da data de entrada em vigor da lei, a Comissdo
considera desnecessario examinar a medida.

() Ver nota de rodapé 7.
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(39) A Comissdo reserva-se, por outro lado, o direito de apu- baseia-se nas Orientagdes comunitdrias para os auxilios

(41)

(42)

(43)

rar se as regras nacionais citadas na notificagdo original,
ainda que ndo directamente aplicdveis ao artigo da lei em
causa, foram devidamente notificadas e aprovadas pela
Comissdo na medida em que dizem respeito a um auxilio
estatal.

Os artigos 3.°, 4.° e 6.° da lei regional em exame cor-
respondem a defini¢do de auxilio constante do n.° 1 do
artigo 87.° do Tratado, visto que conferem:

a) vantagens econdmicas (contribui¢des financeiras a

fundo perdido),

b) a determinadas empresas (as empresas agricolas da
Sicilia),

¢) e sdo financiados por recursos ptiblicos (regionais),

d) sendo susceptiveis de afectar as trocas comerciais,
dada a posicdo ocupada por Itdlia no sector agricola
(a titulo de exemplo, em 1999, Itdlia exportou pro-
dutos agricolas para outros Estados-Membros num
valor de total de 10 258 milhdes de euros, enquanto
as suas importagdes de outros Estados-Membros as-
cenderam a 15 271 milhdes de euros (14).

V.2 Compatibilidade do auxilio

A proibigdo referida no n.° 1 do artigo 87.° do Tratado
ndo é absoluta. Para poderem ser consideradas compati-
veis com o mercado comum, as medidas referidas nos
artigos 3.°, 4° ¢ 6.° da lei em exame devem poder
beneficiar de uma das derrogacdes previstas nos n.% 2
e 3 do artigo 87.° do Tratado.

No caso em apreco, a Unica derrogagio aplicivel é a
prevista no n® 3, alinea ¢), do artigo 87° de acordo
com o qual podem ser considerados compativeis com
o mercado comum os auxilios destinados a facilitar o
desenvolvimento de certas actividades ou regides econ6-
micas, quando ndo alterem as condi¢des das trocas co-
merciais de maneira que contrariem o interesse comum.

Na interpretacio dessa derrogagdo, no que se refere ao
sector agricola, a Comissdo comeca por verificar se o
Regulamento (CE) n.° 1/2004 relativo a aplicagdo dos
artigos 87.° e 88.° do Tratado CE aos auxilios estatais
a favor das pequenas e médias empresas que se dedicam
a producdo, transformagio e comercializacio de produ-
tos agricolas (1) é aplicavel. Caso ndo o seja, a Comissdo

(%) Fonte: Eurostat. Ndo estdo disponiveis dados discriminados por Re-

gido.

(%) JO L 1 de 3.1.2004, p. 1.

(44)

(45)

(46)

(49)

estatais no sector agricola (19 (a seguir denominadas «as
Orientacdes»).

No caso em aprego, o Regulamento (CE) n.° 1/2004 ndo
é aplicavel, na medida em que o regime ndo se limita as
pequenas e médias empresas agricolas. Por conseguinte, a
Comissdo baseou-se nos pontos 5.3 (compromissos agro-
-ambientais) e 11 (compensagdo por danos causados por
intempéries) das Orientagdes.

V.2.1. Medidas agro-ambientais

A Comissdo toma nota de que os compromissos agro-
-ambientais em causa ja tinham sido assumidos pelos
agricultores quando manifestou as suas dividas e, em
seguida, adoptou a sua decisdo final, de acordo com a
qual tais compromissos ndo eram considerados admissi-
veis para co-financiamento comunitdrio; além disso,
toma nota de que, em consequéncia, os agricultores ja
tinham incorrido em despesas e perdido rendimentos no
momento da deciso.

Por outro lado, tais compromissos faziam parte de um
programa agro-ambiental aprovado pela Comissio até
1999 e, portanto, cumpriam, na sua concepgdo, oS re-
quisitos do Regulamento (CE) n.° 1257/1999.

Para avaliar a compatibilidade com o mercado comum
dos auxilios estatais em matéria de compromissos agro-
-ambientais, a Comissdo aplica o ponto 5.3 das Orienta-
coes.

O ponto 5.3 das Orientagdes prevé que podem ser de-
clarados compativeis os auxilios estatais concedidos em
conformidade com as condigdes aplicdveis as medidas
agro-ambientais co-financiadas no ambito dos artigos
22°,23.° ¢ 24.° do Regulamento (CE) n.° 1257/1999.
No caso em aprego, esta condi¢io pode ser considerada
satisfeita, a luz do exposto no ponto 46.

Contudo, é necessdrio examinar por que motivo a Co-
missdo decidiu ndo co-financiar tais medidas, a fim de
excluir quaisquer deficiéncias ou irregularidades de gestdo
que indiquem, por exemplo, uma sobrecompensa¢do dos
agricultores.

As comunicagdes da Comissdo, bem como a correspon-
déncia interna dos servicos pertinentes, ndo revelam o
que quer que seja que possa indicar, por parte da Regido
da Sicilia, uma gestdo irregular das medidas ou uma
sobrecompensacdo dos agricultores. As razdes invocadas
pela Comissdo [ver ponto (15)] para ndo reconhecer o
co-financiamento tinham a ver com a necessidade de ter
em conta os resultados da avaliacio do programa através
de alteracdes destinadas a melhora-lo.

(19 JO C 28 de 1.2.2000, p. 2.
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(51) A Itdlia tenciona conceder o auxilio nas mesmas formas e efectivas, sem que seja aplicado um limiar minimo. Con-

(52)

(53)

(55)

(56)

de acordo com os mesmos critérios que o programa
agro-ambiental aprovado, a taxa de 50 % dos montantes
previstos. Essa percentagem corresponde, pro-rata tempo-
ris, a duragdo efectiva dos compromissos (seis meses). As
autoridades italianas demonstraram que o montante do
auxilio ndo provocard uma sobrecompensagio das despe-
sas e que, pelo contrario, para algumas medidas, ndo é
suficiente para cobrir os encargos mais elevados decor-
rentes de compromissos que ja tenham sido satisfeitos.
Efectivamente, aquando da comunicagio aos agricultores
de que ndo haveria financiamento (Maio de 1999),
grande parte das operacdes de cultivo jd tinham sido
realizadas, cumprindo os compromissos assumidos (tra-
balhos preparatérios, sementes, sementeira, fertilizagdo,
tratamentos primaveris e poda). Os agricultores incorre-
ram também em despesas relacionadas com consultas
técnicas e com documentagdo técnica e administrativa.
Em consequéncia, as despesas e a perda de rendimentos
ocorridas nos seis meses em causa constitufam mais de
50 % dos encargos calculados relativamente a todo um
ano agricola.

Contudo, as informagdes de que a Comissdo dispde ndo
permitem verificar se a Regido da Sicilia efectuou os
devidos controlos da aplicacdo, por parte dos agriculto-
res, dos compromissos agro-ambientais em 1999, e se
tais controlos tinham dado resultados positivos.

Por conseguinte, a Comissio considera que o auxilio
estatal em causa deve ser considerado compativel com
o mercado comum unicamente na medida em que Itdlia
possa provar ter efectuado, com resultados positivos, os
controlos referidos no ponto 52 entre Outubro de 1998
e Maio de 1999.

V.2.2. Medidas a favor das culturas de estufa

Na versdo final da medida, o auxilio em causa serd con-
cedido a produtores de culturas em estufa que tenham
sofrido prejuizos em consequéncia de intempéries, con-
forme previsto pelo artigo 49.° da Lei n.° 86/1982, que
torna extensiveis as culturas protegidas por tineis os
beneficios da Lei n.° 37/1974. Todavia, serdo considera-
das admissiveis apenas as despesas com a compra do
plastico destinado a cobertura dos tdneis.

O artigo 49.° da Lei n.° 86/92 foi aprovado pela Comis-
sdo uma vez que dizia respeito a auxilios destinados a
compensar os danos causados as estufas e ao plastico de
cobertura por tempestades violentas e tempestades de
granizo ocorridas nas zonas em que a cultura em estufa
¢ predominante.

Os auxilios destinados a compensar os danos causados
aos edificios e equipamento por condigdes climdticas ad-
versas podem ser autorizados com base no ponto 11.3
das Orientagdes até ao limite de 100 % das despesas

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(64)

tudo, o ponto 11.3.6 das Orientagdes estabelece que,
para evitar a sobrecompensagdo, o montante do auxilio
deve ser deduzido de qualquer montante recebido a titulo
de regimes de seguro e das despesas normais ndo reali-
zadas pelo agricultor. Por outro lado, nos termos do
ponto 11.3.1 das Orientagdes, é necessdrio que as noti-
ficagdes das medidas de auxilio sejam acompanhadas de
informag®es meteoroldgicas adequadas.

Como referido no ponto 34, a Itdlia precisou que as
despesas admissiveis tinham sido limitadas ao custo da
substituicio da cobertura de pldstico dos tineis. Por ou-
tro lado, Itdlia assumiu o compromisso de deduzir do
montante do auxilio as somas pagas a titulo de regimes

de seguros, bem como as despesas normais ndo suporta-
das.

Além disso, Itdlia forneceu a documentacio meteorold-
gica relativa as intempéries em causa.

Por conseguinte, a Comissdo considera que a medida em
questdo pode ser considerada compativel com o mercado
comum.

V.2.3. Consércios de defesa das produgdes agricolas

Na versdo definitiva da medida, Itdlia concederd um au-
xilio equivalente a 50 % dos prémios de seguros relativos
aos danos causados por calamidades naturais no caso das
apolices subscritas por consércios de defesa das produ-
¢Oes agricolas. Os consorcios de defesa sdo entidades
privadas constituidas pelos proprios agricultores com o
objectivo de aumentar a sua capacidade negocial aquando
da celebragio de contratos de seguros.

O ponto 11.5 das Orientagdes permite autorizar a con-
cessdo de auxilios até 80 % dos custos dos prémios de
seguro para cobrir perdas causadas por calamidades na-
turais e acontecimentos extraordindrios, e até 50 % do
custo dos ditos prémios sempre que o seguro cubra
igualmente outras perdas resultantes de acontecimentos
climéticos adversos ou perdas causadas por doengas dos
animais ou das plantas.

No caso em apreco, o tipo de auxilio e a intensidade
maxima da interven¢do estdo em conformidade com o
ponto 11.5 das Orientagdes.

Por conseguinte, a Comissdo estima que a medida em
causa pode ser considerada compativel com o mercado
comum.

VL. CONCLUSOES

A medida prevista no artigo 2.° da Lei n.° 22/1999 néo
constitui um auxilio na acepgdo do n.° 1 do artigo 87.°
do Tratado.
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(65) A medida prevista no artigo 3.° da lei acima referida ¢é
compativel com o mercado comum na acep¢io do n.° 3,
alinea c), do artigo 87.° do Tratado, desde que a Itilia
possa demonstrar ter efectuado, entre Outubro de 1998
e Maio de 1999, os devidos controlos da aplicagdo, por
parte dos agricultores, dos compromissos agro-ambien-
tais e que esses controlos tenham dado resultados posi-
tivos.

(66)  As medidas referidas nos artigos 4.° e 6.° da lei acima
mencionada sdo compativeis com o mercado comum na
acep¢do do n.° 3, alinea c), do artigo 87.° do Tratado,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A medida prevista no artigo 2.° da Lei regional n.° 22/1999,
que Itdlia tenciona aplicar em beneficio das empresas agricolas
na Regido da Sicilia, ndo constitui um auxilio na acep¢io do
n.° 1 do artigo 87.° do Tratado.

Artigo 2.9

A medida prevista no artigo 3.° da Lei regional n.° 22/1999,
que a Itdlia tenciona aplicar em beneficio das empresas agricolas
da Regido da Sicilia, é compativel com o mercado comum,
desde que sejam cumpridas as condigdes estabelecidas no artigo
4.° da presente decisdo.

Artigo 3.°

As medidas previstas nos artigos 4.° e¢ 6.° da Lei regional n.°
22/1999, que Itdlia tenciona aplicar em beneficio das empresas
agricolas da Regido da Sicilia, sio compativeis com o mercado
comum. A execugdo dessas medidas é autorizada.

Artigo 4.°

No prazo de dois meses a contar da notificacio da presente
decisdo, Itdlia apresentard informagdes que demonstrem que as
autoridades competentes efectuaram, entre Outubro de 1998 e
Maio de 1999, controlos da aplicacdo, por parte dos agriculto-
res, dos compromissos agro-ambientais assumidos no ambito
do programa ambiental da Regido da Sicilia, e ndo elegiveis
para co-financiamento comunitdrio, e que tais controlos deram
resultados positivos.

Artigo 5.°

A Reptiblica Italiana é a destinatdria da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 19 de Janeiro de 2005.

Pela Comissdo
Mariann FISCHER BOEL
Membro da Comissdo
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DECISAO DA COMISSAO
de 15 de Dezembro de 2006

que dd execucio ao Regulamento (CE) n.° 21/2004 do Conselho no que diz respeito as orientacdes e
aos procedimentos relativos a identificacio electrénica dos ovinos e caprinos

[notificada com o nilmero C(2006) 6522]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2006/968/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 21/2004 do Conselho,
de 17 de Dezembro de 2003, que estabelece um sistema de
identificagdo e registo de ovinos e caprinos e que altera o
Regulamento (CE) n.° 1782/2003 e as Directivas 92/102/CEE
e 64/432/CEE ('), nomeadamente o n.° 1 do artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n.° 21/2004 dispde que cada Es-
tado-Membro estabeleca um sistema de identificagio e
registo de ovinos e caprinos, em conformidade com as
disposicdes desse regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 21/2004 também dispde que
todos os animais de uma exploragdo nascidos depois
de 9 de Julho de 2005 sejam identificados por dois
meios de identificagdo. O primeiro meio de identificacio
consiste numa marca auricular e o segundo meio de
identificacdo estd previsto no ponto 4 da secgio A do
anexo do referido regulamento. O segundo meio de iden-
tificacio pode ser um transpondedor electrénico. Além
disso, o artigo 9.° do Regulamento (CE) n.° 21/2004
dispde que, a partir de 1 de Janeiro de 2008, ou de outra
data que possa ser fixada pelo Conselho, a identificacdo
electrénica como segundo meio de identificagio passard a
ser obrigatdria para todos os animais.

Para melhorar a sua execu¢do, o Regulamento (CE) n.°
21/2004 prevé que a Comissio adopte orientagdes e
procedimentos relativos a aplicagdo da identificagdo elec-
trénica. Tais orientagdes e procedimentos devem ser apli-
cados a animais em que a identificagdo electrénica jd é
utilizada como segundo meio de identificagio e a todos
os animais a partir da data prevista no n.° 3 do artigo 9.°
desse regulamento.

De forma a assegurar que os identificadores a aplicar aos
ovinos e caprinos para efeitos do Regulamento (CE) n.°
21/2004 sejam legiveis em todos os Estados-Membros, a
presente decisio deve estabelecer, para a aprovagio dos
identificadores, requisitos minimos relativos a determina-
dos ensaios de conformidade e desempenho.

() JO L 5 de 9.1.2004, p. 8.

©)

(10)

A fim de orientar os Estados-Membros no que se refere
aos leitores, a presente decisio deve estabelecer requisitos
minimos relativos a determinados ensaios de conformi-
dade e desempenho, tendo em conta que o Regulamento
(CE) n.° 21/2004 ndo prevé que todos os operadores
sejam obrigados a possuir um leitor.

Devido as diferentes condigdes geogréficas e aos diferen-
tes sistemas de criagdo em que sio mantidos os ovinos e
caprinos na Comunidade, os Estados-Membros devem ter
a possibilidade de requerer ensaios adicionais de desem-
penho, tendo em conta as condi¢des nacionais especifi-
cas.

A Organizagdo Internacional de Normalizagdo (ISO) pu-
blicou normas relativas a determinados aspectos da iden-
tificacdo por radiofrequéncia (RFID) dos animais. Adicio-
nalmente, o Comité Internacional para o Controlo da
Produtividade Animal (ICAR — International Committee
for Animal Recording) desenvolveu virios procedimentos
com vista a verificar a conformidade de determinadas
caracteristicas da RFID com as normas ISO. Estes proce-
dimentos foram publicados no International Agreement on
Recording Practices (Acordo Internacional sobre Préticas de
Controlo da Produtividade), na versdo aprovada pela As-
sembleia-Geral do ICAR, em Junho de 2004. As normas
ISO sdo aceites e utilizadas internacionalmente, devendo,
portanto, ser tidas em conta na presente decisdo.

O Centro Comum de Investigagio (CCI) da Comissdo
desenvolveu orienta¢des técnicas em que se especificam
ensaios para avaliar o desempenho e a fiabilidade dos
dispositivos de RFID, publicadas no sitio Web do CCI
como normas técnicas do CCL Os elementos essenciais
dessas orienta¢des devem ser tidos em conta na presente
decisdo.

O Comité Europeu de Normalizagdo (CEN) publicou nor-
mas técnicas relativas a acreditacio dos laboratérios de
ensaios. Estas normas (normas EN) s3o aceites e utilizadas
internacionalmente, devendo, portanto, ser tidas em
conta na presente decisio.

As medidas previstas na presente decisio estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal,
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ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O anexo da presente decisdo estabelece as orientacdes e os
procedimentos relativos a identificacdo electrénica dos animais:

a) Para o segundo meio de identificacdo, previsto no n.° 2,
alinea b), do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 21/2004
e referido no quarto travessio do ponto 4 da secgio A do
anexo desse mesmo regulamento; e

b) Prevista no n.° 3, primeiro pardgrafo, do artigo 9.° do Re-
gulamento (CE) n.° 21/2004.

Artigo 2.°

A presente decisdo é aplicavel a partir do vigésimo dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros sio os destinatirios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 15 de Dezembro de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

Orientagdes e procedimentos para a aprovagio dos identificadores e leitores para a identificacio electrénica de
ovinos e caprinos, nos termos do Regulamento (CE) n.° 21/2004

CAPITULO 1
Defini¢oes

Para efeitos das presentes orientacdes, sdo aplicdveis as defini¢cdes seguintes:

a) «Codigo do pais»: um codigo numérico de trés digitos que representa o nome de um pais em conformidade com a
norma ISO 3166;

b) «Cddigo de identificacdo nacional»: um cédigo numérico de 12 digitos que identifica cada animal a nivel nacional;

¢) «Cddigo do transpondedor»: cddigo electronico de 64 bits programado no transpondedor e que contém, inter alia, o
cbdigo do pals e o codigo de identificagdo nacional, utilizado para a identificagdo electrénica dos animais;

&

«Identificador»: um transpondedor passivo s6 de leitura que utilize a tecnologia HDX ou FDX-B, como definido nas
normas ISO 11784 e ISO 11785 e incorporado em diferentes meios de identificagio, como referido no anexo A do
Regulamento (CE) n.° 21/2004;

e) «Leitor: um emissor-receptor sincrénico ou nio-sincrénico, capaz de, pelo menos:

i) ler os identificadores, e

ii) indicar o codigo do pais e o c6digo de identificagdo nacional;

f) «Emissor-receptor sincrénico: emissor-receptor que respeita plenamente a norma ISO 11785 e ¢é capaz de detectar a
presenca de outros emissores-receptores;

«Emissor-receptor ndo-sincrénico»: emissor-receptor que nio respeita o ponto 6 da norma ISO 11785 e nio é capaz
de detectar a presenga de outros emissores-receptores.

@

CAPITULO 1I
Identificadores

1. A autoridade competente s6 aprovard a utilizagdo de identificadores que, pelo menos, tenham sido testados, com
resultados favordveis, em conformidade com os métodos especificados no Acordo Internacional sobre Praticas de Con-
trolo da Produtividade do Comité Internacional para o Controlo da Produtividade Animal (Directrizes do ICAR), referidos
nas seguintes alineas a) e b), no que se refere aos seguintes aspectos:

a) Conformidade com as normas ISO 11784 e ISO 11785, de acordo com o método especificado na seccio 10.2.6.2.1,
«Conformance evaluation of RFID devices, Part 1: ISO 11784/11785 — conformance of transponders including granting and
use of a manufacturer code»; e

=

Capacidade de desempenho as distancias de leitura indicadas na sec¢do A, ponto 6, terceiro travessdo, do anexo do
Regulamento (CE) n.° 21/2004, de acordo com o método especificado na seccdo 10, apéndice 10.5 «Performance
evaluation of RFID devices, Part 1: ISO 11784/11785 — performance of transponders», que incluird medigdes:

i) da intensidade do campo de activacio,

ii) do momento dipolar, e

iii) da estabilidade do comprimento de bits para o sistema FDX-B e da estabilidade de frequéncia para o HDX.



L 401/44 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.12.2006

2. Os ensaios referidos no ponto 1 serdo realizados numa quantidade minima de 50 identificadores de cada modelo a
testar.

3. A estrutura do cddigo do transpondedor serd conforme com a norma ISO 11784 e as descri¢des indicadas no
quadro seguinte:

N.° de bit(s) | N.° de digitos | N.° de combinacdes Descri¢do

1 1 2 Este bit indica se o identificador ¢ utilizado para identificagdo animal
ou ndo. Em todas as aplicacdes em animais, este bit tem o valor «1»

2-4 1 8 Contador de recolocagio de marcas auriculares (0 a 7)

5-9 2 32 Campo de informagdo aos utilizadores. Este bit tem o valor «04» que
codifica o c6digo da Nomenclatura Combinada para ovinos e capri-
nos, em conformidade com o capitulo 1, secgdo I, parte II, do anexo
do Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho (?)

10-15 2 64 Vazio — s zeros (zona reservada a aplicagdes futuras)

16 1 2 Este bit indica a presenca ou ndo de um bloco de dados (para utili-
zacdo em animais, este bit tem o valor «0» = bloco sem dados)

17-26 4 1024 Cdédigo do pais como definido na alinea a) do capitulo 1
27-64 12 274 877 906 944 | Codigo de identificacdo nacional como definido na alinea b) do capi-
tulo 1.

Se o cddigo de identificagdo nacional tiver menos de 12 digitos, o
espago entre o codigo de identificagio nacional e o codigo do pais
deve ser completado com zeros

() JO L 256 de 7.9.1987, p. 1.

4. A autoridade competente pode requerer ensaios adicionais em termos da robustez e resisténcia dos identificadores,
de acordo com os procedimentos descritos na parte 2 das Orientacdes Técnicas do Centro Comum de Investigagdo (CCI)
da Comissdo.

5. A autoridade competente pode requerer outros critérios de desempenho para assegurar a funcionalidade dos
identificadores conforme as condigbes geogrdficas, climaticas e de gestdo especificas do Estado-Membro em causa.

CAPITULO III
Leitores

1. A autoridade competente s6 aprovard a utilizacdo de leitores que, pelo menos, tenham sido testados quanto a sua
conformidade com as normas ISO 11784 ¢ ISO 11785, com resultados favordveis, de acordo com os métodos espe-
cificados nas Directrizes do ICAR, como referido nas seguintes alineas a) e b), através do ensaio de conformidade para:

a) Emissores-transmissores sincrénicos, de acordo com os métodos especificados na seccdo 10.3.5.2 «Conformance eva-
luation of RFID devices, Part 2: ISO 11784/11785 — conformance of transceivers» ou
b) Emissores-transmissores ndo-sincrénicos, de acordo com os métodos especificados na secgdo 10.4.5.2 «Conformance

evaluation of RFID devices, Part 3: Conformance test for non-synchronising transceivers for reading 1ISO 11784/11785 trans-
ponders».

2. A autoridade competente pode requerer:

&

Ensaios adicionais em termos da robustez e resisténcia mecénica e térmica dos leitores de acordo com os procedi-
mentos descritos na parte 2 das Orientacdes Técnicas do CCl; e

=

Ensaios de desempenho electromagnético, como especificado nas Directrizes do ICAR, sec¢do 10, apéndice 10.6.2,
«Performance evaluation of RFID devices, Part 2: ISO 11784/11785 — performance of handheld transceivers».
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CAPITULO IV
Laboratérios de ensaios

1. A autoridade competente deve designar os laboratérios de ensaios para a realizagdo dos ensaios previstos nos
capitulos 1I e IIL

No entanto, as autoridades competentes apenas podem designar laboratérios que funcionem e estejam avaliados e
acreditados em conformidade com as seguintes normas europeias («normas EN») ou normas equivalentes:

a) EN ISO[IEC 17025 «Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e calibragion;
b) EN 45002 «Critérios gerais para avaliagio de laboratérios de ensaios»; e

¢) EN 45003 «Sistemas de acreditagio de laboratérios de calibragio e de ensaio. Requisitos gerais para a gestio e o
reconhecimento».

2. Os Estados-Membros devem elaborar e manter listas actualizadas dos laboratérios de ensaios designados pelas
autoridades competentes e colocar essa informacdo a disposi¢do dos outros Estados-Membros e do puablico num sitio
Web.




AVISO AO LEITOR

A partir de 1 de Janeiro de 2007 a estrutura do Jornal Oficial serd alterada no sentido de uma
organizagdo mais clara dos actos publicados, mantendo no entanto a continuidade indispen-
savel.

A nova estrutura pode ser consultada no site EUR-Lex, com exemplos que ilustram a sua
utilizagio na classificacio dos actos. O endereco é:

http:/[eur-lex.europa.eu/pt/index.htm
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