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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2016/127 DA COMISSAO
de 25 de setembro de 2015

que completa o Regulamento (UE) n.> 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz

respeito aos requisitos especificos em matéria de composicio e informacio apliciveis as formulas

para lactentes e férmulas de transicio e no que diz respeito aos requisitos em matéria de
informacio sobre a alimentagio de lactentes e criangas pequenas

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo aos alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos
substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e os Regulamentos (CE) n.> 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissdo ('), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2006/141/CE da Comissdo (%) estabelece regras harmonizadas aplicdveis as formulas para lactentes e
formulas de transicio no quadro da Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(2)  As Diretivas 2009/39/CE e 2006/141/CE sio revogadas pelo Regulamento (UE) n. 609/2013. O referido
regulamento estabelece requisitos gerais em matéria de composigdo e informacio para diferentes categorias de
alimentos, incluindo férmulas para lactentes e féormulas de transi¢gdo. A Comissdo tem de adotar requisitos
especificos em matéria de composi¢do e informacdo aplicveis as formulas para lactentes e férmulas de transicio,
tendo em conta as disposi¢des da Diretiva 2006/141/CE.

(3)  As férmulas para lactentes sio os tnicos géneros alimenticios transformados que satisfazem integralmente as
necessidades nutritivas dos lactentes durante os primeiros meses de vida até a introdugdo de uma alimentagdo
complementar adequada. Por forma a proteger a satide dos lactentes, importa assegurar que as férmulas para
lactentes sdo os tnicos produtos comercializados como adequados para a referida utilizagdo durante esse periodo.

(4) A composicdo de base das formulas para lactentes e férmulas de transicio deve satisfazer as necessidades
nutricionais dos lactentes saudaveis, estabelecidas com base em dados cientificos geralmente aceites.

(5)  As formulas para lactentes e as formulas de transicdo sdo produtos sofisticados, formulados especialmente para
um grupo de consumidores vulnerdveis. A fim de garantir a seguranca e adequagdo desses produtos, devem ser
estabelecidos requisitos pormenorizados sobre a composigio das férmulas para lactentes e formulas de transicio,

() JOL181 de 29.6.2013, p. 35.

(*) Diretiva 2006/141/CE da Comissdo, de 22 de dezembro de 2006, relativa as formulas para lactentes e férmulas de transi¢do e que altera
a Diretiva 1999/21/CE (JO L 401 de 30.12.2006, p. 1).

(*) Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa aos géneros alimenticios destinados a uma
alimentagdo especial (JO L 124 de 20.5.2009, p. 21).
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incluindo no que se refere ao valor energético e ao teor de macronutrientes e micronutrientes. Estes requisitos
devem ter por base o mais recente aconselhamento cientifico da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (<Autoridade») no seu parecer sobre a composicio de base das férmulas para lactentes e férmulas de
transicdo (').

(6) A fim de garantir a inovacdo e o desenvolvimento de produtos, deveria ser possivel a adicio voluntdria, a
formulas para lactentes e féormulas de transi¢do, de ingredientes ndo abrangidos por requisitos especificos do
presente regulamento. Todos os ingredientes utilizados no fabrico de férmulas para lactentes e férmulas de
transicio devem ser adequados para lactentes e sua adequagdo deve ter sido demonstrada, se necessirio, por
estudos apropriados. E da responsabilidade dos operadores das empresas do setor alimentar demonstrar esta
adequagio e cabe as autoridades nacionais competentes analisar cada caso individualmente. Grupos cientificos
especializados, como o Comité Cientifico da Alimentagdo Humana, a Comissdo de Questdes Médicas da
Alimentagdo e de Politica de Nutricio do Reino Unido e a Sociedade Europeia de Gastroenterologia, Hepatologia
e Nutri¢do Pedidtrica, publicaram orienta¢des sobre a concegdo e a realizagdo de estudos apropriados. Essas
orientagdes devem ser consideradas no fabrico de férmulas para lactentes e formulas de transigio.

(7)  Nos termos do Regulamento (UE) n.° 609/2013, a Comissdo tem de adotar disposicdes que restrinjam ou
proibam a utilizacio de pesticidas e disposi¢des sobre residuos de pesticidas em férmulas para lactentes e
férmulas de transi¢do, tendo em conta as disposicdes jd estabelecidas nos anexos da Diretiva 2006/141/CE. A
adocdo de disposi¢des conformes com o conhecimento cientifico atual implica um lapso considerdvel de tempo,
dado que a Autoridade deve levar a cabo uma avaliagio exaustiva de vdrios aspetos, incluindo a adequacio dos
valores toxicoldgicos de referéncia para os lactentes e as criancas pequenas. Tendo em conta a data de
20 de julho de 2015 fixada pelo Regulamento (UE) n. 609/2013 para a adocdo do presente regulamento
delegado, os atuais requisitos pertinentes da Diretiva 2006/141/CE devem, nesta fase, ser retomados. No entanto,
é adequado utilizar a terminologia do Regulamento (CE) n° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho ().

N

(8) A Diretiva 2006/141/CE estabelece requisitos especificos relativos a utilizagdo de pesticidas em produtos
destinados a produgdo de férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do e aos residuos de pesticidas presentes
nesses alimentos, com base em dois pareceres emitidos pelo Comité Cientifico da Alimenta¢io Humana (CCAH)
em 19 de setembro de 1997 () e 4 de junho de 1998 ().

(9)  Com base no principio da precaucdo estd fixado um limite de residuos muito baixo, de 0,01 mg/kg, para todos
os pesticidas. Além disso, existem limitagdes mais rigorosas para um pequeno ntimero de pesticidas ou
metabolitos de pesticidas relativamente aos quais mesmo um limite maximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg
poderia, nas piores condigdes de ingestdo, dar lugar a uma exposi¢do superior a dose didria admissivel (DDA)
para lactentes e criancas pequenas.

(10) A proibi¢do da utilizagdo de determinados pesticidas ndo garante necessariamente que as férmulas para lactentes
e as formulas de transi¢do estejam isentas desses pesticidas, uma vez que determinados pesticidas sdo persistentes
no ambiente, podendo os seus residuos ser encontrados nos alimentos. Por esse motivo, considera-se que esses
pesticidas ndo foram utilizados se os residuos estiverem abaixo de um determinado nivel.

(11)  As férmulas para lactentes e as formulas de transicio tém de respeitar o Regulamento (UE) n.c 1169/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%). A fim de ter em conta a natureza especifica das férmulas para lactentes e
das férmulas de transigdo, e por forma a incentivar e preservar a amamentagdo, o presente regulamento deverd
estabelecer aditamentos e excegdes aquelas normas gerais, quando conveniente.

(") Painel NDA da EFSA (Painel dos Produtos Dietéticos, Nutri¢do e Alergias da EFSA), 2014. Scientific Opinion on the essential composition of
infant and follow-on formulae (Parecer cientifico sobre a composigdo de base das féormulas para lactentes e férmulas de transicio). EFSA
Journal 2014;12(7): 3760.

(*) Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117|CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

(’) Parecer do Comité Cientifico da Alimentacdo Humana sobre um limite méximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg para pesticidas em
alimentos destinados a lactentes e a criangas pequenas (emitido em 19 de setembro de 1997).

(*) Aconselhamento adicional sobre o Parecer do Comité Cientifico da Alimenta¢dio Humana, emitido em 19 de setembro de 1997, sobre
um limite mdximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg para pesticidas em alimentos destinados a lactentes e a criancas pequenas (adotado
pelo CCAH em 4 de junho de 1998).

() Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestagdo de informagao
aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.> 1924/2006 e (CE) n.> 1925/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da Comissdo,
2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissdo e o Regulamento (CE) n.> 608/2004 da
Comissdo (JOL 304 de 22.11.2011, p. 18).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(20)

Tendo em conta o especial papel das férmulas para lactentes e das férmulas de transi¢do no regime alimentar dos
lactentes, é importante garantir que os produtos exportados para paises terceiros fornecam informacdes sobre os
alimentos numa lingua facilmente compreendida pelos pais e cuidadores, na falta de disposi¢des pertinentes
estabelecidas ou acordadas com o pais de importagio.

Dado o papel diferente das formulas para lactentes e das férmulas de transi¢do no regime alimentar dos lactentes,
é conveniente prever disposicdes que exijam que se faca uma distin¢do clara entre elas, a fim de evitar qualquer
risco de confusio.

A declaragdo nutricional relativa a formulas para lactentes e férmulas de transigdo é essencial, a fim de garantir a
sua utilizagdo adequada, tanto para os pais e cuidadores como para os profissionais de satide que recomendam o
seu consumo. Por esse motivo, e a fim de fornecer informagdes mais completas, a declaragio nutricional deve
incluir mais elementos do que os exigidos pelo Regulamento (UE) n.°c 1169/2011. Além disso, ndo deve aplicar-se
a isengdo prevista no ponto 18 do anexo V do Regulamento (UE) n.> 1169/2011, e a declaragdo nutricional deve
ser obrigatéria para todas as formulas para lactentes e féormulas de transi¢do, independentemente do tamanho da
embalagem ou do recipiente.

O artigo 30.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 contém uma lista limitada de nutrientes que podem ser
incluidos voluntariamente na declaragdo nutricional dos alimentos. O referido artigo ndo abrange todas as
substancias que podem ser adicionadas as férmulas para lactentes e formulas de transi¢do. A fim de assegurar a
clareza juridica, é conveniente determinar explicitamente que a declara¢do nutricional das férmulas para lactentes
e formulas de transicio pode incluir essas substancias. Além disso, em certos casos, informagdes mais pormeno-
rizadas sobre o teor de proteinas, hidratos de carbono e lipidos presentes no produto podem constituir
informagdes adicionais dteis para os pais, cuidadores e profissionais de satide. Os operadores das empresas do
setor alimentar devem, por conseguinte, ser autorizados a fornecer essas informagdes a titulo voluntdrio.

A fim de facilitar as comparagdes de produtos, a declaragdo nutricional das férmulas para lactentes e férmulas de
transicio deve ser expressa por 100 ml de produto pronto para utilizagdo apds preparagdo em conformidade
com as instru¢des do fabricante.

As férmulas para lactentes sio alimentos destinados a lactentes durante os primeiros meses de vida e que
satisfazem os requisitos nutricionais desses lactentes até a introdugio de alimentagdo complementar adequada. A
expressdo da informacdo nutricional sobre o valor energético e a quantidade de nutrientes presentes nas férmulas
para lactentes em percentagem da dose didria de referéncia pode induzir em erro os consumidores e, por
conseguinte, ndo deve ser permitida. As férmulas de transicio, em contrapartida, sio alimentos destinados a
lactentes quando ¢é introduzida uma alimentagdo complementar adequada, que constituem o componente liquido
principal de um regime alimentar progressivamente diversificado desses lactentes. Por esta razdo, e a fim de
garantir compara¢des com outros alimentos que podem ser incluidos no regime alimentar dos lactentes, deve ser
permitida a expressdo da informagdo nutricional das férmulas de transicdo em percentagem da dose didria de
referéncia. Dado que os lactentes sauddveis tém necessidades nutricionais diferentes das dos adultos, a utilizagdo
da dose didria de referéncia fixada, para a populacdo adulta em geral, no Regulamento (UE) n.> 1169/2011 pode
induzir em erro os consumidores e, por conseguinte, ndo deve ser permitida. Nas férmulas de transi¢do s6 deve
ser permitido exprimir a informagdo nutricional em percentagem das doses de referéncia especificas que sdo
adequadas a faixa etdria.

As alegagdes nutricionais e de satide sdo instrumentos promocionais que sdo utilizados voluntariamente pelos
operadores das empresas do setor alimentar na comunicacdo comercial, em conformidade com as regras previstas
no Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (!). Atendendo ao papel especial que
as férmulas para lactentes desempenham no regime alimentar dos lactentes, a utilizagdo de alegacdes nutricionais
e de satide ndo deve ser permitida nestas férmulas.

As mengles relativas a presenca ou auséncia de lactose nas féormulas para lactentes e férmulas de transi¢do
podem constituir uma informagdo util para os pais e cuidadores. Por conseguinte, convém estabelecer regras
sobre essas mengdes, que podem ser reexaminadas tendo em conta desenvolvimentos futuros no mercado.

A adicdo obrigatdria de dcido docosa-hexaenoico (DHA) as formulas para lactentes e férmulas de transi¢do é um
novo requisito introduzido pelo presente regulamento, tal como foi recentemente recomendado pela Autoridade
no seu parecer sobre a composicdo de base das férmulas para lactentes e formulas de transi¢io. Uma vez que a
adicdo de DHA foi autorizada numa base voluntdria ao abrigo da Diretiva 2006/141/CE e que os pais e
cuidadores estdo familiarizados com a alegagdo nutricional sobre a presenca de DHA em férmulas para lactentes,
cuja utilizagdo foi permitida ao abrigo da referida diretiva, os operadores das empresas do setor alimentar devem
poder continuar a referir a presenga de DHA em férmulas para lactentes através de uma mencdo prevista no

(") Regulamento (CE) n.c 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo as alega¢des nutricionais
e de satide sobre os alimentos (JO L 404 de 30.12.2006, p. 9).
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presente regulamento, por um perfodo limitado, a fim de evitar qualquer confusdo. No entanto, é importante que
essa mengdo forneca informagdes completas aos consumidores sobre a presenga obrigatéria de DHA em todas as
férmulas para lactentes no mercado.

(21) A utilizacdo de hidrolisados de proteinas como fonte de proteinas em férmulas para lactentes e férmulas de
transicio foi permitida nos termos da Diretiva 2006/141/CE durante muitos anos, sendo generalizada no
mercado a utilizagdo de hidrolisados de proteinas na producdo de féormulas. Isto deve-se particularmente a
possibilidade, reconhecida por essa diretiva, de fazer uma alegacio de satide em férmulas para lactentes fabricadas
a partir de hidrolisados de proteinas, descrevendo o papel dessa formula na redugdo do risco de desenvolvimento
de alergia as proteinas do leite, sob certas condi¢des estabelecidas na diretiva. No seu parecer sobre a composi¢io
de base das formulas para lactentes e férmulas de transicdo, a Autoridade fez notar que a seguranga e a
adequagido de cada férmula especifica que contenha hidrolisados de proteinas devem ser determinadas mediante
uma avaliacdo clinica, e que até agora apenas uma férmula contendo proteinas de soro parcialmente hidrolisadas
foi avaliada positivamente. A Autoridade fez igualmente notar que sdo necessrios estudos clinicos para
demonstrar se, e em que medida, uma determinada férmula reduz o risco de desenvolvimento a curto e a longo
prazo de manifestagdes clinicas de alergia em lactentes em risco que ndo sdo amamentados. Tendo em conta o
parecer da Autoridade, as férmulas para lactentes e as formulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas s6 devem poder ser colocadas no mercado se a sua composicio corresponder aos requisitos do
presente regulamento. Esses requisitos podem ser atualizados a fim de permitir a colocacio no mercado de
férmulas fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas com uma composicdo diferente da ji avaliada positi-
vamente, na sequéncia de uma avaliacdo caso a caso da sua seguranga e adequacdo pela Autoridade. Além disso,
depois da avaliacio pela Autoridade, com base em estudos, se se demonstrar que uma férmula especifica
fabricada a partir de hidrolisados de proteinas reduz o risco de desenvolvimento de alergia as proteinas do leite,
hd que considerar com mais profundidade o modo de informar adequadamente os pais e cuidadores sobre essa
propriedade do produto.

(22) O Regulamento (UE) n.° 609/2013 prevé que a rotulagem, apresentacdo e publicidade das férmulas para lactentes
e formulas de transi¢io devem ser concebidas de forma a nio desincentivar a amamentagdo. Hd um consenso
cientifico de que o leite materno é o melhor alimento para os lactentes sauddveis, e a Unido e os seus
Estados-Membros estdo continuamente empenhados em apoiar a amamenta¢do. Nas suas conclusdes sobre a
nutricgdo e a atividade fisica ('), o Conselho convidava os Estados-Membros a promover e a apoiar uma
amamentacdo adequada e congratulava-se com o acordo dos Estados-Membros relativamente a um plano de agdo
da UE sobre a obesidade infantil para 2014-2020, que inclui uma série de acdes destinadas a aumentar as taxas
de amamentacio na Unido. Neste contexto, o plano de agdo da UE reconheceu a importancia continua do Cédigo
Internacional para a Comercializacdo dos Leites de Substituicio da Organizagdo Mundial de Saiide (OMS), no
qual a Diretiva 2006/141/CE se baseou. O Cédigo da OMS, adotado pela 34.2 Assembleia Mundial de Sadde, visa
contribuir para a disponibilidade de uma alimentagdo segura e adequada para os lactentes, através da protegio e
promocdo da amamentacdo e garantindo a correta utilizacdo de substitutos do leite materno. O cddigo inclui
uma série de principios relacionados, entre outros aspetos, com a comercializagdo, a informacio e as responsabi-
lidades das autoridades sanitdrias.

(23) A fim de proteger a satide dos lactentes, as regras estabelecidas no presente regulamento e, em especial, as
relativas a rotulagem, a apresentacdo, a publicidade e as préticas promocionais e comerciais continuam a estar em
conformidade com os principios e os objetivos do Cddigo Internacional para a Comercializagio dos Leites de
Substitui¢do, tendo em conta a situagdo juridica e factual particular existente na Unido. Em particular, os dados
revelam que a publicidade direta ao consumidor e outras técnicas de comercializagdo influenciam os pais e os
cuidadores nas suas decisdes sobre a forma de alimentar os lactentes. Por este motivo, e tendo em conta o papel
particular das férmulas para lactentes no regime alimentar dos lactentes, devem ser estabelecidas restricoes
especificas no presente regulamento em matéria de publicidade e outras técnicas de comercializagio para este
tipo de produto. No entanto, o presente regulamento nio deve dizer respeito as condigdes nas quais se efetua a
venda das publica¢des especializadas em puericultura e das publicacdes cientificas.

(24)  Além disso, as informacdes dadas sobre a alimentacdo de latentes e criancas pequenas influenciam as gravidas, os
pais e os cuidadores ao escolher o tipo de alimentacdo para as criangas. Por conseguinte, € necessdrio estabelecer
requisitos para que esta informacdo garanta uma utilizacio adequada dos produtos em causa e ndo esteja em
contradi¢do com a promogdo da amamentacio, em conformidade com os principios do Cédigo da OMS.

(25) O artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (3 requer que os
Estados-Membros ponham em vigor a legislacio alimentar e procedam ao controlo e a verificagdo da observancia
dos requisitos relevantes dessa legislagio pelos operadores das empresas do setor alimentar e do setor dos
alimentos para animais em todas as fases da producio, transformacio e distribui¢do. Neste contexto, a fim de
facilitar o controlo oficial eficaz das formulas para lactentes e férmulas de transicio, os operadores das empresas
do setor alimentar que colocam no mercado férmulas para lactentes devem fornecer as autoridades nacionais

() JOC213de8.7.2014,p. 1.

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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competentes um modelo do rétulo utilizado e todas as informagdes pertinentes consideradas necessirias para
demonstrar a conformidade com o presente regulamento. Uma obrigagdo semelhante deve aplicar-se no que diz
respeito a certos tipos de formulas de transi¢do, a menos que os Estados-Membros disponham de um sistema de
controlo eficaz diferente.

(26) A fim de permitir que os operadores das empresas do setor alimentar se adaptem as novas exigéncias, o presente
regulamento deve ser aplicdvel a partir de uma data que corresponde a quatro anos ap6s a sua entrada em vigor.
Tendo em conta o niimero e a importancia dos novos requisitos aplicaveis as férmulas para lactentes e férmulas
de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas, o presente regulamento deve ser aplicivel, em
relagdo a esses produtos, a partir de uma data correspondente a cinco anos apés a sua entrada em vigor,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Colocagio no mercado

1. As férmulas para lactentes e as féormulas de transi¢do s6 podem ser colocadas no mercado se cumprirem o
presente regulamento.

2. Apenas as formulas para lactentes podem ser comercializadas ou descritas como adequadas a satisfagdo integral
das necessidades nutricionais de lactentes sauddveis durante os primeiros meses de vida até a introdugdo de alimentagdo
complementar adequada.

Artigo 2.°
Requisitos em matéria de composicio

1. As férmulas para lactentes devem cumprir os requisitos em matéria de composicdo estabelecidos no anexo I, tendo
em conta os valores relativos aos aminodcidos indispensdveis e condicionalmente indispensdveis estabelecidos no
anexo IIL

2. As férmulas de transi¢do devem cumprir os requisitos em matéria de composi¢do estabelecidos no anexo II, tendo
em conta os valores relativos aos aminodcidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis estabelecidos no
anexo IIL

3. Os valores indicados nos anexos I e II sdo aplicdveis as férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do prontas
para utilizagdo, comercializadas como tal ou apés preparagdo em conformidade com as instrugdes do fabricante. Essa
preparacdo ndo pode requerer mais do que a adigdo de dgua.

Artigo 3.0
Adequacio dos ingredientes

1. As férmulas para lactentes devem ser fabricadas a partir de fontes proteicas definidas no ponto 2 do anexo I e,
eventualmente, de outros ingredientes alimentares cuja adequagio para lactentes a partir do nascimento tenha sido
comprovada através de dados cientificos geralmente aceites.

2. As férmulas de transicdo devem ser fabricadas a partir de fontes proteicas definidas no ponto 2 do anexo II e,
eventualmente, de outros ingredientes alimentares cuja adequagdo para lactentes com mais de seis meses tenha sido
comprovada através de dados cientificos geralmente aceites.

3. A adequagdo referida nos n. 1 e 2 deve ser demonstrada pelos operadores das empresas do sector alimentar
através de uma avaliacdo sistemdtica dos dados existentes relativos as vantagens esperadas e as consideragdes de
seguranga, assim como, se necessario, através de estudos adequados, realizados de acordo com orientagdes especializadas
geralmente aceites sobre a concecdo e a realizagdo desses estudos.

Artigo 4.0
Requisitos em matéria de pesticidas
1. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «residuo» o residuo de uma substancia ativa, tal como referida no
artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, utilizada num produto fitofarmacéutico, tal como referido no

artigo 2.°, n.° 1, desse regulamento, incluindo metabolitos e produtos resultantes da degradacdo ou reagdo dessa
substancia ativa.
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2. As férmulas para lactentes e férmulas de transicio ndo podem conter residuos em teores superiores a 0,01 mg/kg
por substancia ativa.

Esses teores devem ser determinados por métodos analiticos normalizados geralmente aceites.

3. Em derrogacdo do n.° 2, no que diz respeito as substincias ativas enumeradas no anexo IV, sdo aplicdveis os
limites maximos de residuos especificados no mesmo anexo.

4. As féormulas para lactentes e as féormulas de transi¢do s podem ser produzidas a partir de produtos agricolas em
cuja producdo ndo tenham sido utilizados produtos fitofarmacéuticos contendo as substincias ativas enumeradas no
anexo V.

No entanto, para efeitos de controlo, os produtos fitofarmacéuticos que contenham as substancias ativas enumeradas no
anexo V sdo considerados como nio tendo sido utilizados se os seus residuos ndo excederem um teor de 0,003 mg/kg.

5. Os teores e limites referidos nos n. 2, 3 e 4 sdo aplicdveis as férmulas para lactentes e férmulas de transicdo
prontas para utilizagdo, comercializadas como tal ou apds preparacio em conformidade com as instru¢des do
fabricante.

Artigo 5.
Nome do alimento

1. O nome das férmulas para lactentes e das formulas de transicdo que ndo as férmulas para lactentes e as férmulas
de transicdo fabricadas inteiramente a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra deve ser o estabelecido na
parte A do anexo VL.

2. O nome das féormulas para lactentes e das formulas de transicdo fabricadas inteiramente a partir de proteinas do
leite de vaca ou do leite de cabra deve ser o estabelecido na parte B do anexo VI

Artigo 6.°
Requisitos especificos em matéria de informacio alimentar

1. Salvo disposicio em contrdrio do presente regulamento, as formulas para lactentes e as férmulas de transicdo
devem cumprir o disposto no Regulamento (UE) n.c 1169/2011.

2. Além dos elementos obrigatérios referidos no artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.> 1169/2011, os seguintes
elementos constituem elementos obrigatdrios adicionais relativamente as férmulas para lactentes:

a) mencio de que o produto é adequado para lactentes a partir do nascimento, quando nio sejam amamentados;

b) instrucdes para a preparacdo, armazenamento e eliminagio adequados do produto e uma adverténcia para os riscos
de satide decorrentes de uma preparagdo e um armazenamento inadequados;

¢) uma mengdo sobre a superioridade da amamentacio e uma mengdo de que o produto apenas deve ser utilizado
mediante recomendagdo de pessoas independentes qualificadas nos dominios da medicina, nutricio ou farmdcia ou
de outros profissionais responsaveis pelos cuidados maternos e infantis. Os elementos referidos no presente niimero
devem ser precedidos pela expressdo «informac¢do importante» ou por qualquer outra expressio equivalente, devendo
constar também da apresentagio e publicidade das férmulas para lactentes.

3. Além dos elementos obrigatdrios referidos no artigo 9.2, n.° 1, do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, os seguintes
elementos constituem elementos obrigatérios adicionais relativamente as férmulas de transicdo:

a) mencdo de que o produto se adequa apenas a lactentes de idade superior a seis meses, que deve constituir apenas um
dos componentes de um regime alimentar diversificado, que ndo deve ser utilizado como substituto do leite humano
durante os primeiros seis meses de vida e que a decisio de encetar uma alimentagio complementar, incluindo
qualquer excecdo aos seis meses de idade, s6 deverd ser tomada mediante recomendagdo de pessoas independentes
qualificadas nos dominios da medicina, nutri¢gdo ou farmdcia ou de outros profissionais responsdveis por cuidados
maternos e infantis, com base nas necessidades individuais especificas de crescimento e desenvolvimento do lactente;

b) instrucdes para a preparagio, armazenamento e eliminagdo adequados do produto e uma adverténcia para os riscos
de satide decorrentes de uma preparagdo e um armazenamento inadequados.
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4. O artigo 13, n. 2 e 3, do Regulamento (UE) n.> 1169/2011 ¢é igualmente aplicavel aos elementos obrigatérios
adicionais referidos nos n.> 2 e 3 do presente artigo.

5. Todos os elementos obrigatérios para as formulas para lactentes e férmulas de transi¢cdo devem constar numa
lingua facilmente compreensivel para os consumidores.

6. Os rotulos, a apresentacdo e a publicidade das formulas para lactentes e das formulas de transi¢do devem
proporcionar as informagdes necessdrias quanto a utilizagdo adequada dos produtos, de modo a ndo desincentivar a
amamentacdo.

A rotulagem, apresentacdo e publicidade das férmulas para lactentes e das férmulas de transi¢do ndo devem utilizar as
expressdes <humanizado», «maternizado», «adaptado», nem expressdes semelhantes.

A rotulagem, apresentacdo e publicidade das formulas para lactentes e das férmulas de transicio devem ser concebidas
de modo a evitar qualquer risco de confusdo entre as férmulas para lactentes e as formulas de transi¢do, permitindo aos
consumidores fazer uma distingdo clara entre elas, em particular quanto ao texto, imagens e cores utilizadas.

Artigo 7.0
Requisitos especificos quanto a declaracio nutricional

1. Para além das informagdes referidas no artigo 30.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.o 1169/2011, a declaragio
nutricional obrigatéria das férmulas para lactentes e das férmulas de transi¢do deve incluir a quantidade de cada
substancia mineral e de cada vitamina enumeradas no anexo I ou no anexo II do presente regulamento, respetivamente,
e presentes no produto, com exce¢io do molibdénio.

A declaragdo nutricional obrigatdria das féormulas para lactentes deve incluir igualmente a quantidade de colina, inositol
€ carnitina.

Em derrogagdo do artigo 30.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.> 1169/2011, a declaragio nutricional obrigatéria das
férmulas para lactentes e das férmulas de transicdo ndo deve incluir a quantidade de sal.

2. Para além das informagdes referidas no artigo 30.°, n.° 2, alineas a) a e), do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, o
conteido da declaragio nutricional obrigatéria das férmulas para lactentes e das férmulas de transicio pode ser
completado com um ou mais dos seguintes elementos:

a) as quantidades de componentes de proteinas, hidratos de carbono ou lipidos;
b) a relagdo proteina/caseina do soro de leite;

¢) a quantidade de qualquer das substancias enumeradas nos anexos I ou Il do presente regulamento ou no anexo do
Regulamento (UE) n.> 609/2013, quando a indicagdo de qualquer dessas substancias ndo estiver abrangida pelo n.° 1;

d) a quantidade de qualquer das substancias adicionadas ao produto nos termos do artigo 3.c.

3. Em derrogagio do artigo 30.°, n.> 3, do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, a informacio incluida na declaragio
nutricional obrigatéria das férmulas para lactentes e das férmulas de transi¢do ndo deve ser repetida no rétulo.

4. A declaracdo nutricional é obrigatéria para todas as formulas para lactentes e formulas de transi¢do, independen-
temente do tamanho da superficie maior da embalagem ou do recipiente.

5. Os artigos 31.° a 35.° do Regulamento (UE) n.> 1169/2011 s3o aplicdveis a todos os nutrientes incluidos na
declaracio nutricional das férmulas para lactentes e formulas de transicio.

6. Em derrogagio do artigo 31., n° 3, do artigo 32.°, ne° 2, e do artigo 33.°, n° 1, do Regulamento (UE)
n° 1169/2011, o valor energético e a quantidade de nutrientes das férmulas para lactentes e das férmulas de transi¢io
devem ser expressos por 100 ml do alimento pronto para utilizacio apés preparacio em conformidade com as
instrugdes do fabricante. Se adequado, a informacio pode ainda referir-se a 100 g de alimento tal como ¢ vendido.
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7. Em derrogagio do artigo 32.°, n.>s 3 e 4, do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, o valor energético e a quantidade
de nutrientes das férmulas para lactentes e das férmulas de transicio ndo podem ser expressos em percentagem das
doses de referéncia indicadas no anexo XIII do mesmo regulamento.

Para além da forma de expressdo referida no n.° 6, no caso das férmulas de transicdo, a declaracdo sobre as vitaminas e
os minerais, no que se refere as vitaminas e aos minerais constantes do anexo VII do presente regulamento, pode ser
expressa em percentagem das doses de referéncia indicadas naquele anexo em relacdo a 100 ml do alimento pronto para
utilizagdo ap6s preparacdo em conformidade com as instrugdes do fabricante.

8.  Os elementos incluidos na declaracio nutricional das formulas para lactentes e férmulas de transicio que ndo
constam do anexo XV do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 devem ser apresentados ap6s a entrada mais relevante
daquele anexo a que pertencem ou de que sdo componentes.

Os elementos ndo incluidos no anexo XV do Regulamento (UE) n. 1169/2011 que ndo pertencem ou nio sio
componentes de qualquer das entradas daquele anexo devem ser apresentados na declaragdo nutricional apés a tltima
entrada do anexo.

Artigo 8.°

Alegacdes nutricionais e de saiide em férmulas para lactentes

Nio podem ser feitas alegagdes nutricionais e de satide em formulas para lactentes.

Artigo 9.0
Mencdes relacionadas com a lactose e o dcido docosa-hexaenoico (DHA)

1. A mencio «apenas com lactose» pode ser utilizada em férmulas para lactentes e formulas de transigdo, desde que a
lactose seja o tnico hidrato de carbono presente no produto.

2. A mencio «em lactose» pode ser utilizada em férmulas para lactentes e férmulas de transicdo, desde que o teor de
lactose ndo seja superior a 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Quando a mencdo «sem lactose» for utilizada para féormulas para lactentes e férmulas de transigio fabricadas a partir de
fontes proteicas que ndo isolados de proteinas de soja, deve ser acompanhada pela mencdo «impréprio para lactentes
com galactosemia», que deve ser indicada com o mesmo tamanho de carateres e visibilidade que a mengéo «sem lactose»
e na proximidade desta.

3. A mencio «ontém dcido docosa-hexaenoico (como exigido pela legislagdo para todas as férmulas para lactentes)»,
ou «contém DHA (como exigido pela legislacio para todas as férmulas para lactentes)», sé pode ser utilizada para as
féormulas para lactentes colocadas no mercado antes de 22 de fevereiro de 2025.

Artigo 10.°

Requisitos em matéria de prdticas promocionais e comerciais para as férmulas para lactentes

1. A publicidade das férmulas para lactentes deve restringir-se a publicagdes especializadas em cuidados infantis e
publicagdes cientificas.

Os Estados-Membros podem impor maiores restricdes ou proibir tal publicidade. A publicidade deve apenas conter
informagdes de cardter cientifico e factual. Estas informac¢des ndo devem pressupor, nem fazer crer, que a alimentagdo
por biberdo é equivalente ou superior 8 amamentagio.

2. Nos locais de venda ndo pode haver publicidade, oferta de amostras nem qualquer outra prética de promogdo da
venda direta ao consumidor de féormulas para lactentes no retalhista, como expositores especiais, cupdes de desconto,
bénus, campanhas de venda especiais, vendas a baixo prego (loss-leaders) ou vendas conjuntas (tie-in sales).
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3. Os fabricantes e distribuidores de férmulas para lactentes ndo podem fornecer ao publico em geral, nem as
gravidas, médes ou membros das respetivas familias, produtos grdtis ou a prego reduzido, amostras ou quaisquer outros
brindes promocionais, quer direta quer indiretamente, através do sistema de cuidados de satide ou dos profissionais de
satde.

4. Os donativos ou a venda a preco reduzido de fornecimentos de férmulas para lactentes a institui¢des ou
organizacdes, para uso das proprias instituicdes ou para distribuicio externa, apenas podem ser utilizados ou
distribuidos a lactentes que devam alimentar-se a base de férmulas para lactentes e apenas enquanto os referidos
lactentes delas necessitarem.

Artigo 11.°
Requisitos em matéria de informacdes relacionadas com a alimentacio dos lactentes e das criancas pequenas

1. Os Estados-Membros devem tomar medidas assegurando que sejam dadas informagdes objetivas e coerentes sobre
a alimentagdo dos lactentes e das criancas pequenas as familias e a todos aqueles que se encontram ligados ao sector da
alimentagdo dos lactentes e das criancas pequenas e medidas que abranjam a programagdo, prestacdo, conce¢do e
divulgagdo de informacdes e o seu controlo.

2. O material informativo e pedagdgico, quer escrito quer audiovisual, relativo a alimentagdo dos lactentes e
destinado a ser divulgado entre mulheres gravidas e mées de lactentes e criancas pequenas deve conter informagdes
claras sobre todos os aspetos seguintes:

a) vantagens e superioridade da amamentacio;

b) alimentagdo materna e a preparagio para a amamentagio e sua manutencio;

¢) o possivel efeito negativo da introducio do aleitamento parcial a biberdo sobre a amamentagio;
d) a dificuldade de reconsiderar a decisdo de ndo amamentar;

€) caso seja necessdrio, a utilizacdo correta de férmulas para lactentes.

Sempre que o referido material contenha informacdes relativas a utilizagdo de férmulas para lactentes, deve incluir
igualmente as implicagdes sociais e financeiras da sua utilizagdo, os riscos para a saide decorrentes de alimentos ou de
métodos de alimentagio inadequados e, em especial, os riscos para a sadde decorrentes da utilizagio incorreta de
férmulas para lactentes. O referido material ndo deve recorrer a quaisquer imagens que possam idealizar a utilizagdo das
formulas para lactentes.

3. Os donativos de equipamentos ou de materiais informativos ou pedagdgicos por parte de fabricantes ou distri-
buidores s6 podem ser feitos a pedido e mediante a autorizagdo escrita da autoridade nacional competente ou no dmbito
de diretrizes emanadas para esse efeito da referida autoridade. Os referidos equipamentos ou materiais podem
mencionar o nome ou o logétipo da empresa doadora, mas ndo podem fazer referéncia a uma marca registada de
férmulas para lactentes e apenas podem ser distribuidos através dos servicos de sadde.

Artigo 12.°
Notificacio

1. Ao colocar no mercado férmulas para lactentes, os operadores das empresas do setor alimentar devem notificar a
autoridade competente de cada Estado-Membro em que o produto em causa é comercializado das informagdes
constantes do rétulo, enviando um modelo do rétulo utilizado para o produto, assim como quaisquer outras
informagdes que a autoridade competente possa razoavelmente solicitar para estabelecer a conformidade com o presente
regulamento.

2. Ao colocar no mercado férmulas de transi¢do fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas ou férmulas de
transicio contendo substincias ndo enumeradas no anexo II, os operadores das empresas do setor alimentar devem
notificar a autoridade competente de cada Estado-Membro em que o produto em causa é comercializado das
informagdes constantes do rétulo, enviando um modelo do rétulo utilizado para o produto, assim como quaisquer
outras informagdes que a autoridade competente possa razoavelmente solicitar para estabelecer a conformidade com o
presente regulamento, a menos que um Estado-Membro isente o operador da empresa do setor alimentar dessa
obrigagdo ao abrigo de um sistema nacional que garanta uma monitorizagio oficial eficaz do produto em causa.
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Artigo 13.°
Diretiva 2006/141/CE

Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 609/2013, a Diretiva 2006/141/CE ¢é revogada com
efeitos a partir de 22 de fevereiro de 2020. No entanto, a Diretiva 2006/141/CE continua a ser aplicavel até
21 de fevereiro de 2021 a férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do fabricadas a partir de hidrolisados de
proteinas.

As referéncias a Diretiva 2006/141/CE noutros atos devem entender-se como referéncias ao presente regulamento, em
conformidade com o calenddrio previsto no primeiro pardgrafo.

Artigo 14.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

E aplicdvel a partir de 22 de fevereiro de 2020, exceto no que se refere as formulas para latentes e formulas de transicio
fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas, as quais € aplicdvel a partir de 22 de fevereiro de 2021.

Para efeitos do artigo 21.°, no 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 609/2013, no que diz respeito as
formulas para lactentes e formulas de transi¢do fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas, a tltima data referida no
segundo pardgrafo do presente artigo é considerada como a data de aplicacio.

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

Feito em Bruxelas, em 25 de setembro de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSIC[\O REFERIDOS NO ARTIGO 2., N.° 1

1. ENERGIA
Minimo Maéximo
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 keal/100 ml)

2. PROTEINAS

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

2.1. Férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

Minimo Méximo
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou
do leite de cabra devem conter uma quantidade disponivel de cada aminoacido indispensdvel e condicionalmente
indispensdvel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como estabelecido na secgdo A do
anexo III. No entanto, para efeitos de célculo, pode usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina se a
razdo metionina:cisteina ndo for superior a 2 e pode usar-se a soma das concentragdes de fenilalanina e tirosina
se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior a 2. A razdo metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser
superior a 2, desde que a adequagdo do produto em causa para lactentes seja demonstrada em conformidade com
0 artigo 3.°, n.° 3.

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

2.2. Férmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja, estremes ou numa mistura com
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

Minimo Maéximo
0,54 ¢/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

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

Para um mesmo valor energético, as férmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja,
estremes ou em mistura com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra, devem conter uma quantidade
disponivel de cada aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensivel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do anexo III. No entanto, para efeitos de célculo, pode
usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina se a razdo metionina:cisteina ndo for superior a 2 e
pode usar-se a soma das concentragdes de fenilalanina e tirosina se a razdo tirosina:fenilalanina ndo for superior
a 2. A razdo metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior a 2, desde que a adequagio do produto
em causa para lactentes seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°, n.o 3.

O teor em L-carnitina deve ser no minimo igual a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.

2.4,

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

Minimo

Maximo

0,44 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

. Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca apds precipitacio enzimética de caseinas por
meio de quimosina, composta por:

a) 63 % de isolado de proteinas 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 proteinas de soro doce com um teor proteico minimo de 87 % de matéria seca e
desnaturagdo da proteina inferior a 70 % e teor maximo de cinzas de 3,5 %.

. 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 hidrélise.

. Aminodacidos indispenséveis e condicionalmente indispensaveis e L-carnitina

Para um mesmo valor energético, as férmulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas
devem conter uma quantidade disponivel de cada aminodcido indispensivel e condicionalmente indispensdvel
pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do B do anexo III. No entanto,
para efeitos de cdlculo, pode usar-se a soma das concentra¢cdes de metionina e cisteina se a razio metionina:
cisteina ndo for superior a 2 e pode usar-se a soma das concentra¢des de fenilalanina e tirosina se a razdo
tirosina:fenilalanina nio for superior a 2. A razdo metionina:cisteina e tirosina:fenilalanina pode ser superior a 2,
desde que a adequagdo do produto em causa para lactentes seja demonstrada em conformidade com o artigo 3.°,
n.° 3.

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

Quaisquer que sejam as circunstincias, as férmulas para lactentes s6 podem ser adicionados aminodcidos que
aumentem o valor nutritivo das proteinas e unicamente nas propor¢des necessdrias para o efeito.

TAURINA

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

COLINA
Minimo Maximo
6,0 mg/100 kJ 12 mg[100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDOS
Minimo Maximo
1,1 g/100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 g/100 kcal)

(6,0 g/100 kcal)
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5.1.  Deve ser proibida a utilizagdo das seguintes substincias:

— oleo de sésamo;
— oleo de algodio.

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

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

5.4.  Acido linoleico

Minimo Méximo
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Acido alfa-linolénico
Minimo Méximo
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6.  Acido docosa-hexaenoico
Minimo Méximo
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7. Podem ser adicionados outros dcidos gordos polinsaturados de cadeia longa (20 ou 22 dtomos de carbono).
Nesse caso, o teor de dcidos gordos polinsaturados de cadeia longa ndo deve ser superior a 2 % do teor total em
lipidos para os dcidos gordos polinsaturados de cadeia longa n-6 [1 % do teor total em lipidos para o dcido
araquidénico (20:4 n-6)].

O teor de dcido eicosapentaenoico (20:5 n-3) ndo deve ser superior ao teor do dcido docosa-hexaenoico
(22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDOS
A quantidade de fosfolipidos nas férmulas para lactentes ndo deve ser superior a 2 g/l

7. INOSITOL

Minimo

Maéximo

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg[100 k]

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)
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8. HIDRATOS DE CARBONO

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

8.1.  Apenas podem ser utilizados os seguintes hidratos de carbono:
— lactose;
— maltose;
— sacarose;
— glucose;
— xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado;
— maltodextrinas;
— amido pré-cozido (naturalmente isento de gldten);

— amido gelatinizado (naturalmente isento de glaten).

8.2. Lactose

Minimo Maiximo

1,1 g/100 kJ -

(4,5 g/100 kcal) -

Estes niveis minimos ndo se aplicam a férmulas para lactentes:
— em que os isolados de proteinas da soja representem mais de 50 % do teor proteico total; ou

— que ostentem a mengdo «sem lactose», em conformidade com o artigo 9.°, n.° 2.

8.3. Sacarose

A sacarose s6 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.

8.4. Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a férmulas para lactentes 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).

8.5. Xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado

Pode adicionar-se xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado a formulas para lactentes fabricadas a
partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra ou a féormulas para lactentes fabricadas a partir de
isolados de proteinas de soja (estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra)
apenas se o seu equivalente em dextrose ndo exceder 32. Se se adicionar xarope de glucose ou xarope de glucose
desidratado a estes produtos, o teor de glucose resultante do xarope de glucose ou do xarope de glucose
desidratado ndo deve exceder 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

As quantidades mdximas de glucose previstas no ponto 8.4 sdo aplicdveis se se adicionar xarope de glucose ou
xarope de glucose desidratado a féormulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas.
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8.6. Amido pré-cozido efou gelatinizado
Minimo Maximo
— 2 g/100 ml e 30 % do teor total de hidratos de car-
bono
9. FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS
Podem adicionar-se fruto-oligossacdridos e galacto-oligossacdridos as férmulas para lactentes. Nesse caso, o teor
respetivo ndo deve ser superior a: 0,8 g/100 ml numa combinagio 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-oligossacéridos, desde
que se demonstre a sua adequagdo para os lactentes nos termos do artigo 3., n.o 3.
10.  SUBSTANCIAS MINERAIS
10.1. Férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra ou de hidrolisados

de proteinas

Por 100 k] Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Sédio (mg) 6 14,3 25 60
Potdssio (mg) 19,1 38,2 80 160
Cloreto (mg) 14,3 38,2 60 160
Célcio (mg) 12 33,5 50 140
Fésforo (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15

Ferro (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zinco (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cobre (ug) 14,3 24 60 100
Iodo (ug) 3,6 6,9 15 29
Selénio (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganés (ug) 0,24 24 1 100
Molibdénio (ug) — 3,3 — 14
Fluoreto (pg) — 24 — 100

() Fosforo total.

A razdo molar célcio:fésforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem superior a 2. A quantidade de fésforo
disponivel deve ser calculada como 80 % do fésforo total para as férmulas para lactentes fabricadas a partir das
proteinas do leite de vaca, das proteinas do leite de cabra ou de hidrolisados de proteinas.
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10.2. Férmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja, estremes ou numa mistura com
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

11.

Aplicam-se todos os requisitos do ponto 10.1, exceto os relativos ao ferro, fésforo e zinco, que sdo os seguintes:

Por 100 k] Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo
Ferro (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fésforo (mg) (') 7,2 24 30 100
Zinco (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Fosforo total.

A razdo molar célcio:fésforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem superior a 2. A quantidade de fésforo
disponivel deve ser calculada como 70 % do fésforo total para as férmulas para lactentes fabricadas a partir de

isolados de proteinas de soja.

VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo

Vitamina A (ug-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acido pantoténico (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamina B, (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotina (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folato (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B,, (ng) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg a-tocoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

I
() Niacina preformada.
(
(

7\

Vitamina A preformada; RE = todos os equivalentes de trans-retinol.

)

)

%) Equivalente de folatos alimentares: 1 ug DFE = 1 pg de folato alimentar = 0,6 pg de 4cido fdlico das férmulas.
) Com base na atividade da vitamina E do RRR-a-tocoferol.
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12.  NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucledtidos que se seguem:

Mximo ()

(mg/100 k) (mg[100 kcal)
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 nucledtidos ndo deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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1.

2.

2.1.

2.2,

2.3.

ANEXO II

REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSIC[\O REFERIDOS NO ARTIGO 2.0, N.° 2

ENERGIA
Minimo Maéximo
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEINAS

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

Férmulas de transi¢do fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

Minimo Maximo
0,43 g/lOO kJ 0,6 g/lOO kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Para um mesmo valor energético, as formulas de transi¢do fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou do
leite de cabra devem conter uma quantidade disponivel de cada aminodcido indispensdvel e condicionalmente
indispensdvel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢io A do
anexo III. No entanto, para efeitos de cilculo, pode usar-se a soma das concentra¢des de metionina e cisteina e de
fenilalanina e tirosina.

Férmulas de transicdo fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja, estremes ou numa mistura com
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

Minimo Maximo
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

No fabrico destas férmulas de transi¢do apenas podem ser utilizados isolados de proteinas de soja.

Para um mesmo valor energético, as féormulas de transicdo fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja,
estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra, devem conter uma quantidade
disponivel de cada aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensdvel pelo menos igual a contida na
proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do A do anexo III. No entanto, para efeitos de célculo, pode
usar-se a soma das concentragdes de metionina e cisteina e de fenilalanina e tirosina.

Férmulas de transicdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

Minimo Maéximo

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca apds precipitacio enzimdtica de caseinas por
meio de quimosina, composta por:

a) 63 % de isolado de proteinas 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 proteinas de soro doce com um teor proteico minimo de 87 % de matéria seca e
desnaturacdo da proteina inferior a 70 % e teor mdximo de cinzas de 3,5 %.

2.3.2. Transformagio 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 hidrélise.

2.3.3. Aminodcidos indispensdveis e condicionalmente indispensaveis

Para um mesmo valor energético, as férmulas de transi¢do fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas devem
conter uma quantidade disponivel de cada aminodcido indispensdvel e condicionalmente indispensdvel pelo
menos igual a contida na proteina de referéncia, tal como estabelecido na sec¢do B do anexo III. No entanto, para
efeitos de célculo, pode usar-se a soma das concentra¢des de metionina e cisteina e de fenilalanina e tirosina.

2.4, Quaisquer que sejam as circunstincias, as formulas de transicio s6 podem ser adicionados aminodcidos que
aumentem o valor nutritivo das proteinas e unicamente nas propor¢des necessdrias para o efeito.

3. TAURINA

Quando adicionada as férmulas de transicdo, a quantidade de taurina ndo deve ser superior a 2,9 mg/100 kJ
(12 mg/100 kcal).

4. LIPIDOS
Minimo Maximo
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)

4.1.  Deve ser proibida a utilizacdo das seguintes substancias:
— Oleo de sésamo;
— 6leo de algodio.

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

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

4.4,  Acido linoleico

Minimo Maéximo

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
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4.5.  Acido alfa-linolénico

Minimo Méximo
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
4.6.  Acido docosa-hexaenoico
Minimo Méximo
4,8 mg100 kJ 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7. Podem ser adicionados outros acidos gordos polinsaturados de cadeia longa (20 ou 22 dtomos de carbono).
Nesse caso, o teor de acidos gordos polinsaturados de cadeia longa ndo deve ser superior a 2 % do teor total em
lipidos para os édcidos gordos polinsaturados de cadeia longa n-6 [1 % do teor total em lipidos para o dcido
araquidénico (20:4 n-6)].

O teor de dcido eicosapentaenoico (20:5 n-3) ndo deve ser superior ao teor do dcido docosa-hexaenoico
(22:6 n-3).

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

6. HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Méximo
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1. Deve ser proibida a utilizacdo de ingredientes com gliiten.
6.2. Lactose

Minimo Maéximo

1,1 g/100 kJ _

(4,5 g/100 kcal) —

Estes niveis minimos ndo se aplicam a férmulas de transi¢o:
— em que os isolados de proteinas da soja representem mais de 50 % do teor proteico tota; ou

— que ostentem a mengdo «sem lactose», em conformidade com o artigo 9.2, n.° 2.
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6.3.  Sacarose, frutose, mel
Minimo Méximo
— utilizados separadamente ou em conjunto: 20 % do
teor total de hidratos de carbono

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

6.4. 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 k] (2 g/100 kcal).

6.5. Xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado
Pode adicionar-se xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado a formulas de transicdo fabricadas a partir
de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra ou a formulas de transicdo fabricadas a partir de isolados de
proteinas de soja (estremes ou numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra) apenas se o seu
equivalente em dextrose ndo exceder 32. Se se adicionar xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado a
estes produtos, o teor de glucose resultante do xarope de glucose ou do xarope de glucose desidratado ndo deve
exceder 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
As quantidades mdximas de glucose previstas no ponto 6.4 sio aplicdveis se se adicionar xarope de glucose ou
xarope de glucose desidratado as formulas de transigdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas.

7. FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS
Podem adicionar-se fruto-oligossacdridos e galacto-oligossacdridos as férmulas de transi¢do. Nesse caso, o teor
respetivo ndo deve ser superior a: 0,8 g/100 ml numa combinagio de 90 % de oligogalactosil-lactose e 10 % de
oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.
Podem ser usadas outras combinac¢des e niveis maximos de fruto-oligossacéridos e galacto-oligossacaridos, desde
que se demonstre a sua adequagio para os lactentes nos termos do artigo 3.2, n.° 3.

8. SUBSTANCIAS MINERAIS

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

de proteinas

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Sédio (mg) 6 14,3 25 60
Potdssio (mg) 19,1 38,2 80 160
Cloreto (mg) 14,3 38,2 60 160
Célcio (mg) 12 33,5 50 140
Fosforo (mg) (") 6 21,5 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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Por 100 kJ Por 100 keal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo

Zinco (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cobre (ug) 14,3 24 60 100
Iodo (ug) 3,6 6,9 15 29
Selénio (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganés (ug) 0,24 24 1 100
Molibdénio (ug) — 3,3 — 14
Fluoreto(ug) — 24 — 100

8.2

(1) Fosforo total.

A razdo molar célcio:fésforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem superior a 2. A quantidade de fésforo
disponivel deve ser calculada como 80 % do fosforo total para as féormulas de transicdo fabricadas a partir das
proteinas do leite de vaca, das proteinas do leite de cabra ou de hidrolisados de proteinas.

Férmulas de transi¢do fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja, estremes ou numa mistura com
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

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

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fésforo (mg) (1) 7,2 24 30 100
Zinco (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Fosforo total.

A razdo molar célcio:fésforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem superior a 2. A quantidade de fésforo
disponivel deve ser calculada como 70 % do fosforo total para as férmulas de transicdo fabricadas a partir de

isolados de proteinas de soja.

VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
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Por 100 kJ Por 100 keal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo

Riboflavina (ug) 14,3 95,6 60 400

Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5

Acido pantoténico (mg) 0,1 0,48 0,4 2

Vitamina B, (ng) 4,8 41,8 20 175

Biotina (ug) 0,24 1,8 1 7,5

Folato (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6

Vitamina B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5

Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30

Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25

Vitamina E (mg a-tocoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

() Vitamina A preformada; RE = todos os equivalentes de trans-retinol.

() Niacina preformada.

() Equivalente de folatos alimentares: 1 ug DFE = 1 pg de folato alimentar = 0,6 pg de 4cido f6lico das férmulas.

() Com base na atividade da vitamina E do RRR-a-tocoferol.

10.  NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucledtidos que se seguem:

Maximo (1)
(mg/100 kj) (mg[100 kcal)
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 nucledtidos ndo deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO III

AMINOACIDOS INDISPENSAVEIS E CONDICIONALMENTE INDISPENSAVEIS NO LEITE HUMANO

Para efeitos do ponto 2 dos anexos I e II, o leite humano deve ser utilizado como a proteina de referéncia, tal como

estabelecido nas secgdes A e B do presente anexo, respetivamente.

A. Férmulas para lactentes e formulas de transi¢do fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra
e formulas para lactentes e formulas de transicdo fabricadas a partir de isolados de proteinas de soja, estremes ou

numa mistura com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

Para efeitos do disposto nos pontos 2.1 e 2.2 dos anexos I e II, os aminoacidos indispensaveis e condicionalmente
indispensaveis presentes no leite humano, expressos em mg por 100 kJ e por 100 kcal, sdo os seguintes:

Por 100 kJ (1) Por 100 kcal
Cisteina 9 38
Histidina 10 40
Isoleucina 22 90
Leucina 40 166
Lisina 27 113
Metionina 5 23
Fenilalanina 20 83
Treonina 18 77
Triptofano 8 32
Tirosina 18 76
Valina 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Férmulas para lactentes e formulas de transi¢do fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

Para efeitos do disposto no ponto 2.3 dos anexos I e II, os aminodcidos indispenséveis e condicionalmente indispen-

saveis presentes no leite humano, expressos em mg por 100 k] e por 100 kcal, sdo os seguintes:

Por 100 kJ (1) Por 100 kcal
Arginina 16 69
Cisteina 6 24
Histidina 11 45
Isoleucina 17 72
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Por 100 KJ (1) Por 100 kcal
Leucina 37 156
Lisina 29 122
Metionina 7 29
Fenilalanina 15 62
Treonina 19 80
Triptofano 7 30
Tirosina 14 59
Valina 19 80

() 1Kk =0,239 keal.
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ANEXO IV

SUBSTANCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 4., N.o 3

e A Limite mdximo de residuos
Denominacdo quimica da substincia

[mgkg]
Cadusafos 0,006
Demetdo-S-metilo/demetdo-S-metilsulfona/oxidemetdo-metilo (individualmente ou com- 0,006
binados, expressos como demetdo-S-metilo)
Etoprofos 0,008
Fipronil (somatério de fipronil e fipronil-dessulfinilo, expresso como fipronil) 0,004
Propinebe/Propilenotioureia (somatdrio de propinebe e propilenotioureia) 0,006

ANEXO V

SUBSTANCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 4., N. 4

Denominagdo quimica da substancia (definicdo do residuo)

Aldrina e dieldrina, expressas como dieldrina

Dissulfotdo (somatdrio de dissulfotdo, de sulféxido de dissulfotio e de sulfona de dissulfotdo, expresso como dissulfotio)
Endrina

Fensulfotido (somatério de fensulfotido, seu andlogo oxigenado e respetivas sulfonas, expresso como fensulfotido)
Fentina, expressa como catido de trifenilestanho

Haloxifope (somatério de haloxifope, respetivos sais e ésteres incluindo conjugados, expresso como haloxifope)
Heptacloro e trans-heptacloro ep6xido, expressos como heptacloro

Hexaclorobenzeno

Nitrofena

Ometoato

Terbufos (somatdrio de terbufos, seus sulféxido e sulfona, expresso como terbufos)
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ANEXO VI
NOMES REFERIDOS NO Artigo 5.°
PARTE A

Nomes referidos no artigo 5., n.° 1

O nome das férmulas para lactentes e das férmulas de transi¢do que ndo as férmulas para lactentes e as formulas de
transicdo fabricadas inteiramente a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra deve ser, respetivamente:

— em biilgaro: «XpaHu 3a kbpmauera» ¢ «[IpexofHI XpaHm»,

— em espanhol: Preparado para lactantes» e «Preparado de continuacion,

— em checo: «Pocitecni kojeneckou vyzivou» e «Pokracovaci kojeneckou vyzivous,
— em dinamarqués: <Modermalkserstatning» e «Tilskudsblanding»,

— em alemio: «Sduglingsanfangsnahrung» e «Folgenahrung»,

— em estonio: dmiku piimasegu» e «Jatkupiimasegu,

— em grego: Jlapackevaopa yia fpégn» e dlapackevacpa devtepng Ppeiknc nAkiacy,
— em inglés: «Infant formula» e Follow-on formula»,

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

— em croata: «Pocetna hrana za dojencad» e «Prijelazna hrana za dojencad»,

— em italiano: «Formula per lattanti» e «Formula di proseguimento»,

— em letdo: Maisjjums zidainiem» e «Papildu édinasanas maisijums zidainiemn,

— em lituano: «Pradinio maitinimo kaidikiy miiniai» e «Tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai»,
— em hingaro: «Anyatej-helyettesitd tdpszer» e «Anyatej-kiegészit§ tapszer»,

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

— em neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding» e «Opvolgzuigelingenvoeding»,

— em polaco: «Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat» e «Preparat do dalszego Zywienia niemowlat,
— em portugués: «Férmula para lactentes» e «Férmula de transi¢do»,

— em romeno: «Formuld de inceput» e «Formuld de continuare»,

— em eslovaco: «Pociato¢nd dojcenskd vyZziva» e «(Ndslednd dojcenska vyzivar.

— em esloveno: «Zacetna formula za dojencke» e «Nadaljevalna formulay,

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

— em sueco: <Modersmjolksersittning» e «Tillskottsnaring».
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PARTE B

Nomes referidos no artigo 5.2, n.° 2

O nome das férmulas para lactentes ou formulas de transi¢do integralmente fabricadas a partir das proteinas do leite de
vaca ou do leite de cabra deve ser, respetivamente:

— em bilgaro: «<Mreka 3a Kbpmayera» ¢ «[IpeXOIHN MIIEKa»,
— em espanhol: «Leche para lactantes» e «Leche de continuaci6n»,
— em checo: Pocdtecni kojeneckd vyZiva» e «Pokracovaci kojeneckd vyziva,

— em dinamarqués: «\Modermalkserstatning udelukkende baseret pd melk» e «Tilskudsblanding udelukkende baseret pd
malk»,

— em alemio: «Sduglingsmilchnahrung» e «Folgemilchy,

— em estonio: «Piimal pohinev imiku piimasegu» e «Piimal pdhinev jatkupiimaseguy,

— em grego: «[dha yia Ppégnp e «Taka devtepng Ppegikic nhikiagy,

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

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

— em croata: «Pocetna mlije¢na hrana za dojencad» e «Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad»,

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

— em letdo: «Piena maisijums zidainiem» e «Papildu édinasanas piena maisijums zidainiemy,

— em lituano: «Pradinio maitinimo kaidikiy pieno miSiniai» e «Tolesnio maitinimo kadikiy pieno miSiniai»,
— em hiingaro: «Tejalapt anyatej-helyettesits tipszer» e «Tejalapti 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 nastepnes,

— em portugués: «Leite para lactentes» e «Leite de transi¢don,

— em romeno: «Lapte de inceput» e «Lapte de continuare»,

— em eslovaco: «Pociato¢nd dojcenskd mliecna vyZiva» e (Ndslednd dojcenskd mliecna vyZivar,

— em esloveno: «Zacetno mleko za dojencke» e «Nadaljevalno mleko,

— em finlandés: Maitopohjainen didinmaidonkorvike» e «Maitopohjainen vieroitusvalmiste»,

— em sueco: <Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk» e «Tillskottsniring uteslutande baserad pé mjolk».
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ANEXO VII

DOSES DE REFERENCIA REFERIDAS NO ARTIGO 7.2, N.° 7

Nutrientes Dose de referéncia

Vitamina A (ng) 400
Vitamina D (ng) 7
Vitamina E (mg TE) 5
Vitamina K (ng) 12
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,7
Niacina (mg) 7
Vitamina B6 (mg) 0,7
Folato (ng) 125
Vitamina B12 (ng) 0,8
Acido pantoténico (mg) 3
Biotina (ng) 10
Célcio (mg) 550
Fésforo (mg) 550
Potéssio (mg) 1 000
Sédio (mg) 400
Cloreto (mg) 500
Ferro (mg) 8
Zinco (mg) 5
lodo (ng) 80
Selénio (ng) 20
Cobre (mg) 0,5
Magnésio (mg) 80
Manganés (mg) 1,2
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2016/128 DA COMISSAO
de 25 de setembro de 2015

que completa o Regulamento (UE) n.c 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito aos requisitos especificos em matéria de composicio e informacio apliciveis aos
alimentos para fins medicinais especificos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativo aos alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos
substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e os Regulamentos (CE) n.> 41/2009 e (CE) n.°c 953/2009 da Comissédo (!), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 1999/21/CE da Comissdo (?) estabelece regras harmonizadas aplicdveis aos alimentos dietéticos
destinados a fins medicinais especificos no quadro da Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%).

(2)  As Diretivas 2009/39/CE e 1999/21/CE sdo revogadas pelo Regulamento (UE) n.° 609/2013. O referido
regulamento estabelece requisitos gerais em matéria de composi¢do e informagdo para diferentes categorias de
alimentos, incluindo alimentos para fins medicinais especificos. A Comissdo tem de adotar requisitos especificos
em matéria de composicdo e informagdo aplicdveis aos alimentos para fins medicinais especificos, tendo em
conta as disposi¢des da Diretiva 1999/21/CE.

(3)  Os alimentos para fins medicinais especificos sio desenvolvidos em estreita cooperacdo com profissionais de
cuidados de satide para alimentar os doentes afetados por doencas, distirbios ou problemas de satide especificos
diagnosticados ou que estejam desnutridos em consequéncia de tais doengas, que lhes tornem impossivel ou
muito dificil satisfazer as suas necessidades nutricionais através do consumo de outros alimentos. Por essa razdo,
os alimentos para fins medicinais especificos devem ser consumidos sob supervisio médica, que pode ser
realizada com a assisténcia de outros profissionais de saiide competentes;

(4) A composicdo dos alimentos para fins medicinais especificos pode variar substancialmente, dependendo, entre
outras coisas, das doencas, distarbios ou problemas de satide especificos para cuja gestdo dietética o produto se
destina, da idade dos doentes e do local em que recebem os cuidados de satde, e da utilizagdo pretendida do
produto. Em especial, os alimentos para fins medicinais especificos podem ser classificados em diferentes
categorias consoante a sua composicio seja normalizada ou especificamente adaptada em termos de nutrientes a
doencas, distirbios ou problemas de saide especificos e consoante constitua ou ndo a tinica fonte alimentar das
pessoas a que se destinam.

(5) Dada a ampla diversidade de alimentos para fins medicinais especificos, a rdpida evolugdo dos conhecimentos
cientificos nos quais se baseiam e a necessidade de assegurar um grau de flexibilidade adequado para desenvolver
produtos inovadores, ndo é adequado estabelecer normas detalhadas em matéria de composi¢do para estes
alimentos. No entanto, ¢ importante definir principios e requisitos que lhes sejam especificos, a fim de garantir
que sdo seguros, benéficos e eficazes para as pessoas a quem se destinam, com base em dados cientificos
geralmente aceites.

(6)  Em especial, a composi¢do nutricional dos alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para
satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes deve basear-se na composicdo das férmulas para lactentes e
férmulas de transi¢do, a fim de ter em conta as especificidades das necessidades nutritivas dos lactentes. No
entanto, tendo em conta que as formulas para lactentes e as férmulas de transi¢do sio destinadas a lactentes
saudaveis, deveriam ser previstas derrogagdes para os alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos
para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes, quando tal for necessdrio para a utilizagdo prevista do
produto.

() JOL181de 29.6.2013, p. 35.

(*) Diretiva 1999/21/CE da Comissdo, de 25 de margo de 1999, relativa aos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos
(JOL91de7.4.1999,p.29).

(*) Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa aos géneros alimenticios destinados a uma
alimentagdo especial (JO L 124 de 20.5.2009, p. 21).
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(7)  E importante definir regras basicas relativamente ao teor em vitaminas e substancias minerais em alimentos
destinados a fins medicinais especificos, a fim de garantir a livre circulacio dos produtos que sdo diferentes
quanto a sua composi¢io e a protegdo dos consumidores. Essas regras devem basear-se nas regras da Diretiva
1999/21/CE, dado que até agora garantiram um quadro adequado para os alimentos destinados a fins medicinais
especificos. As regras devem incluir teores minimos e mdximos, no caso de produtos considerados nutricio-
nalmente completos para atender as necessidades nutricionais do doente, e apenas teores maximos no caso de
produtos considerados nutricionalmente incompletos, sem prejuizo de modificagdes de um ou mais destes
nutrientes tornadas necessdrias pela utilizagdo prevista para o produto.

(8)  Nos termos do Regulamento (UE) n.° 609/2013, a Comissdo tem de adotar disposicdes que restrinjam ou
proibam a utilizagdo de pesticidas e disposi¢des sobre residuos de pesticidas em alimentos para fins medicinais
especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes e criancas pequenas. A adogio de
disposi¢des conformes com o conhecimento cientifico atual implica um lapso consideravel de tempo, dado que a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos deve levar a cabo uma avaliagio exaustiva de vdrios
aspetos, incluindo a adequagdo dos valores toxicoldgicos de referéncia para os lactentes e as criancas pequenas.

(9) A Diretiva 1999/21/CE nio estabelece essas disposi¢des. As Diretivas 2006/125/CE () e 2006/141/CE (3 da
Comissdo, no entanto, estabelecem atualmente requisitos especificos a este respeito para os alimentos destinados
a lactentes e criangas pequenas sauddveis, com base em dois pareceres emitidos pelo Comité Cientifico da
Alimentagdo Humana (CCAH), em 19 de setembro de 1997 (}) e 4 de junho de 1998 ().

(10) Tendo em conta a data de 20 de julho de 2015 fixada pelo Regulamento (UE) n.> 609/2013 para a adocdo do
presente regulamento delegado, os atuais requisitos pertinentes das Diretivas 2006/125/CE e 2006/141/CE
devem, nesta fase, ser retomados. No entanto, é adequado utilizar a terminologia do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

(11) Com base no principio da precaucio estd fixado um limite de residuos muito baixo, de 0,01 mg/kg, para todos
os pesticidas. Além disso, existem limitagdes mais rigorosas para um pequeno nimero de pesticidas ou
metabolitos de pesticidas relativamente aos quais mesmo um limite maximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg
poderia, nas piores condi¢des de ingestdo, dar lugar a uma exposicdo superior a dose didria admissivel (DDA)
para lactentes e criancas pequenas.

(12) A proibi¢do da utilizagdo de determinados pesticidas ndo garante necessariamente que os alimentos para fins
medicinais especificos destinados a satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes e criancas pequenas estejam
isentos desses pesticidas, uma vez que determinados pesticidas sdo persistentes no ambiente, podendo os seus
residuos ser encontrados nos alimentos. Por esse motivo, considera-se que esses pesticidas ndo foram utilizados se
os residuos estiverem abaixo de um determinado nivel.

(13) Os alimentos para fins medicinais especificos tém de respeitar o Regulamento (UE) n.c 1169/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho (). A fim de ter em conta a natureza especifica dos alimentos para fins medicinais
especificos, o presente regulamento deverd estabelecer aditamentos e exce¢des aquelas normas gerais, quando
conveniente.

(14) Deve ser obrigatério, no caso dos alimentos para fins medicinais especificos, fornecer todas as informagdes
necessdrias para assegurar uma utilizacdo adequada deste tipo de alimentos. Assim, devem incluir-se informacdes
sobre as propriedades e caracteristicas relativas, entre outros aspetos, ao processamento e a formulagio especiais,

() Diretiva 2006/125/CE da Comissdo, de 5 de dezembro de 2006, relativa aos alimentos a base de cereais e aos alimentos para bebés
destinados a lactentes e criancas jovens (JO L 339 de 6.12.2006, p. 16).

(*) Diretiva 2006/141/CE da Comissdo, de 22 de dezembro de 2006, relativa as formulas para lactentes e férmulas de transi¢do e que altera
a Diretiva 1999/21/CE (JO L 401 de 30.12.2006, p. 1).

(*) Parecer do Comité Cientifico da Alimenta¢do Humana sobre um limite méximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg para pesticidas em
alimentos destinados a lactentes e a criancas pequenas (emitido em 19 de setembro de 1997).

(*) Aconselhamento adicional sobre o Parecer do Comité Cientifico da Alimenta¢do Humana, emitido em 19 de setembro de 1997, sobre
um limite mdximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg para pesticidas em alimentos destinados a lactentes e a criancas pequenas (adotado
pelo CCAH em 4 de junho de 1998).

(*) Regulamento (CE) n.c 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestagdo de informagao
aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.> 1924/2006 e (CE) n.> 1925/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da Comissdo,
2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissdo e o Regulamento (CE) n.> 608/2004 da
Comissdo (JOL 304 de 22.11.2011, p. 18).
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a composi¢do nutricional e a justificagdo da utilizagio do produto que o tornam dtil para o fim especifico a que
se destina. Essas informagdes ndo devem ser consideradas como alega¢des nutricionais e de satide na acegdo do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (').

(15) A declaragdo nutricional relativa a alimentos destinados a fins medicinais especificos é essencial, a fim de garantir
a sua utilizacdo adequada, tanto para os doentes que consomem esses alimentos como para os profissionais de
saide que recomendam o seu consumo. Por esse motivo, e a fim de fornecer informac¢des mais completas aos
doentes e aos profissionais de satide, a declaragio nutricional deve incluir mais elementos do que os exigidos pelo
Regulamento (UE) n.° 1169/2011. Além disso, ndo deve aplicar-se a isencdo prevista no ponto 18 do anexo V do
Regulamento (UE) n° 1169/2011, e a declaragdo nutricional deve ser obrigatéria para todos os alimentos
destinados a fins medicinais especificos, independentemente do tamanho da embalagem ou do recipiente.

(16) Os consumidores de alimentos para fins medicinais especificos tém necessidades nutricionais diferentes da
populacio normal. A expressdo da informagdo nutricional sobre o valor energético e as quantidades de nutrientes
presentes nos alimentos destinados a fins medicinais especificos em percentagem da dose didria de referéncia
fixada no Regulamento (UE) n.° 1169/2011 pode induzir em erro os consumidores e, por conseguinte, nio deve
ser permitida.

(17) A utilizagdo de alegagdes nutricionais e de satide autorizadas ao abrigo do Regulamento (CE) n.c 1924/2006 para
promover os alimentos para fins medicinais especificos nio seria adequada, uma vez que os consumidores desses
produtos sofrem de doengas, distirbios ou problemas de sadde e, por conseguinte, ndo fazem parte da populagio
saudéavel. Além disso, os alimentos para fins medicinais especificos devem ser consumidos sob supervisio médica
e o seu consumo ndo deve ser promovido através da utilizacdo de alegacdes nutricionais e de satide dirigidas
diretamente aos consumidores. Por estas razdes, a utilizagdo de alegagdes nutricionais e de satide ndo deve ser
autorizada no caso dos alimentos para fins medicinais especificos.

(18) Nos dltimos anos, tem aumentado o niimero de produtos colocados no mercado como alimentos para fins
medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais de lactentes. Estes produtos sdo por
vezes promovidos com meijos diretamente dirigidos aos consumidores que ndo estdo sujeitos a restricdes ao
abrigo da legislagdo da Unido aplicdvel as férmulas para lactentes e férmulas de transicio. A fim de evitar
eventuais abusos ligados a uma classificacdo incorreta dos produtos, reduzir a confusio para os consumidores
sobre a natureza dos diferentes produtos que lhes sdo propostos e garantir condi¢des de concorréncia leal,
afigura-se adequado introduzir restricdes adicionais em matéria de rotulagem, apresentagio, publicidade e praticas
promocionais e comerciais dos alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os
requisitos nutricionais de lactentes. Essas restri¢des devem ser semelhantes as aplicdveis as formulas para lactentes
e formulas de transi¢do para lactentes sauddveis, com ajustamentos, tendo em conta a utilizagdo prevista do
produto e sem prejuizo da necessidade de fornecer informagdo aos doentes e profissionais de satide para garantir
a sua utilizagdo adequada. Dado que os alimentos para fins medicinais especificos devem ser consumidos sob
supervisio médica, essas restricdes ndo devem tornar mais dificil para os operadores das empresas do setor
alimentar a comunicacdo com os profissionais de satide e devem permitir que os profissionais de satide avaliem a
adequagio de diferentes produtos para a utilizagdo a que se destinam.

(19) O artigo 17.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (3 requer que os
Estados-Membros ponham em vigor a legislagdo alimentar e procedam ao controlo e a verificagdo da observéncia
dos requisitos relevantes dessa legislacio pelos operadores das empresas do setor alimentar e do setor dos
alimentos para animais em todas as fases da producio, transformacio e distribui¢do. Neste contexto, a fim de
facilitar o controlo oficial eficaz dos alimentos destinados a fins medicinais especificos, os operadores das
empresas do setor alimentar que colocam no mercado alimentos destinados a fins medicinais especificos devem
fornecer as autoridades nacionais competentes um modelo do rétulo utilizado e todas as informacdes pertinentes
consideradas necessdrias para demonstrar a conformidade com o presente regulamento, a menos que 0s
Estados-Membros disponham de um sistema de monitorizagdo eficiente diferente.

(20) A fim de permitir que os operadores das empresas do setor alimentar se adaptem as novas exigéncias, o presente
regulamento deve ser aplicdvel a partir de uma data correspondente a trés anos apds a sua entrada em vigor.
Tendo em conta o nimero e a importincia dos novos requisitos aplicdveis aos alimentos destinados a fins
medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes, o presente
regulamento deve ser aplicdvel, em relacdo a esses produtos, a partir de uma data correspondente a quatro anos
ap0s a sua entrada em vigor,

(") Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo as alegagdes nutricionais
e de satide sobre os alimentos (JO L 404 de 30.12.2006, p. 9).

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Colocagio no mercado

Os alimentos para fins medicinais especificos s6 podem ser colocados no mercado se cumprirem o presente
regulamento.

Artigo 2.0
Requisitos em matéria de composicio

1. Os alimentos para fins medicinais especificos sdo classificados nas trés categorias seguintes:

a) produtos alimentares nutricionalmente completos, com férmula dietética padrio, os quais, consumidos em
conformidade com as instru¢des do fabricante, podem constituir a Gnica fonte alimentar para as pessoas a que se
destinam;

b) produtos alimentares nutricionalmente completos, com férmula dietética adaptada a doengas, distirbios ou
problemas de satde especificos, os quais, consumidos em conformidade com as instrugdes do fabricante, podem
constituir a dnica fonte alimentar para as pessoas a que se destinam;

¢) produtos alimentares nutricionalmente incompletos, com férmula padrio ou féormula dietética adaptada a doengas,
disttrbios ou problemas de satide especificos, nio adequados a uma utilizagdo como fonte alimentar tinica.

Os produtos alimentares referidos nas alineas a) e b) do primeiro pardgrafo podem também ser consumidos como
substituto parcial ou suplemento do regime alimentar do doente.

2. A férmula dos alimentos para fins medicinais especificos deve basear-se em principios médicos e nutricionais
solidos. A sua utilizagdo, segundo as instrugdes do fabricante, deve ser segura, benéfica e eficaz no que respeita a
satisfacdo das necessidades nutricionais particulares das pessoas as quais esses produtos se destinam, como demonstrado
por dados cientificos geralmente aceites.

3. Os alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes
devem cumprir os requisitos em matéria de composi¢io estabelecidos na parte A do anexo L

Os alimentos para fins medicinais especificos que ndo os desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos
lactentes devem cumprir os requisitos em matéria de composigdo estabelecidos na parte B do anexo I.

4. Os requisitos em matéria de composicdo estabelecidos no anexo I sdo aplicdveis aos alimentos para fins medicinais
especificos prontos para utilizacdo, comercializados como tal ou apds preparacio em conformidade com as instrucdes
do fabricante.

Artigo 3.°

Requisitos em matéria de pesticidas em alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos
para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes e criangas pequenas

1.  Para efeitos do presente artigo, entende-se por «esiduo» o residuo de uma substincia ativa, tal como referida no
artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, utilizada num produto fitofarmacéutico, tal como referido no
artigo 2.°, n° 1, desse regulamento, incluindo metabolitos e produtos resultantes da degradacdo ou reagdo dessa
substincia ativa.

2. Os alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes e
criangas pequenas ndo podem conter residuos em teores superiores a 0,01 mg/kg por cada substancia ativa.

Esses teores devem ser determinados por métodos analiticos normalizados geralmente aceites.

3. Em derrogagdo do n.° 2, no que diz respeito as substincias ativas enumeradas no anexo II, sdo aplicaveis os limites
méximos de residuos especificados no mesmo anexo.
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4. Os alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes e
criangas pequenas s6 podem ser produzidos a partir de produtos agricolas em cuja producio ndo tenham sido utilizados
produtos fitofarmacéuticos contendo as substancias ativas enumeradas no anexo IIL.

No entanto, para efeitos de controlo, os produtos fitofarmacéuticos que contenham as substancias ativas enumeradas no
anexo Il sdo considerados como ndo tendo sido utilizados se os seus residuos ndo excederem um teor de 0,003 mg/kg.

5. Os teores e limites referidos nos n.>> 2, 3 e 4 sdo aplicdveis aos alimentos para fins medicinais especificos prontos
para utilizagdo, comercializados como tal ou apds preparagdo em conformidade com as instrugdes do fabricante.

Artigo 4.
Nome do alimento

O nome dos alimentos para fins medicinais especificos deve ser o estabelecido no anexo IV.

Artigo 5.0
Requisitos especificos em matéria de informacio alimentar

1. Salvo disposi¢do em contrdrio do presente regulamento, os alimentos para fins medicinais especificos devem
cumprir o disposto no Regulamento (UE) n.° 1169/2011.

2. Além dos elementos obrigatérios referidos no artigo 9.2, n.° 1, do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, os seguintes
elementos constituem elementos obrigatdrios adicionais relativamente aos alimentos para fins medicinais especificos:

a) mengdo de que o produto deve ser consumido sob supervisio médica;
b) mengio sobre a adequacio do produto a uma utilizagio como fonte alimentar tnica;
¢) mengdo de que o produto se destina a um grupo etério especifico, quando apropriado;

d) quando apropriado, menc¢do de que o produto representa um risco sanitdrio se consumido por pessoas ndo afetadas
pela doenga, distdrbio ou problema de satide a que se destina;

) a mengio «Para a gestdo dietética de...», sendo o espago em branco preenchido com a doenga, disttrbio ou problema
de satide a que o produto se destina;

f) quando apropriado, uma mencio relativa a precaucdes e contraindicacdes pertinentes;

g) uma descri¢do das propriedades efou caracteristicas que tornam o produto Gtil relativamente a doenga, disttirbio ou
problema de satide para cuja gestdo dietética o produto se destina, nomeadamente em relacdo a um processamento e
formulagdo especiais, aos nutrientes que foram aumentados, reduzidos, eliminados ou por outra forma modificados,
consoante o caso, e a justificagdo para a utilizagdo do produto;

h) se apropriado, uma adverténcia de que o produto nio se destina a ser utilizado por via parentérica;

i) instrucdes para preparagdo, utilizagio e armazenamento adequados do produto apds a abertura da embalagem,
quando apropriado.

Os elementos referidos nas alineas a) a d) devem ser precedidos pela expressdo «Informagdo importante» ou por outra
equivalente.

3. O artigo 13.2, n.» 2 e 3, do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 ¢é igualmente aplicdvel aos elementos obrigatdrios
adicionais referidos no n.° 2 do presente artigo.
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Artigo 6.°
Requisitos especificos quanto a declaracio nutricional

1. Para além das informagdes a que se refere o artigo 30.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, a declaracio
nutricional obrigatéria dos alimentos para fins medicinais especificos deve incluir os seguintes elementos:

a) o teor de cada substincia mineral e de cada vitamina enumeradas no anexo I do presente regulamento e presentes no
produto;

b) o teor de componentes de proteinas, hidratos de carbono, lipidos efou outros nutrientes e seus componentes, cuja
declaragdo seria necessdria para a adequada utilizagdo prevista do produto;

¢) informacio sobre a osmolalidade ou a osmolaridade do produto, conforme aplicdvel;
d) informacdo sobre a fonte e a natureza das proteinas e/ou dos hidrolisados proteicos contidos no produto.

2. Em derrogacdo do artigo 30.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, a informacdo incluida na declaracdo
nutricional obrigatéria dos alimentos para fins medicinais especificos ndo deve ser repetida no rétulo.

3. A declaracdo nutricional é obrigatdria para todos os alimentos para fins medicinais especificos, independentemente
do tamanho da superficie maior da embalagem ou do recipiente.

4. Os artigos 31.° a 35.° do Regulamento (UE) n.> 1169/2011 sdo aplicdveis a todos os nutrientes incluidos na
declaragdo nutricional dos alimentos para fins medicinais especificos.

5. Em derrogacdo do artigo 31.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, o valor energético e o teor de nutrientes
dos alimentos para fins medicinais especificos devem ser os do alimento tal como ¢é vendido e, se adequado, os do
alimento pronto para utilizagdo apds preparacdo em conformidade com as instrugdes do fabricante.

6. Em derrogacio do artigo 32., n.s 3 e 4, do Regulamento (UE) n.c 1169/2011, o valor energético e o teor de
nutrientes dos alimentos para fins medicinais especificos ndo podem ser expressos em percentagem das doses de
referéncia indicadas no anexo XIII do mesmo regulamento.

7. Os elementos incluidos na declaragdo nutricional dos alimentos para fins medicinais especificos que ndo constam
do anexo XV do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 devem ser apresentados apds a entrada mais relevante daquele anexo
a que pertencem ou de que sio componentes.

Os elementos ndo incluidos no anexo XV do Regulamento (UE) n. 1169/2011 que ndo pertencem ou nio sio
componentes de qualquer das entradas daquele anexo devem ser apresentados na declaragdo nutricional apés a tltima
entrada desse anexo.

A indicagdo do teor de sédio deve ser apresentada conjuntamente com os outros minerais ¢ pode ser repetida junto a
indicacdo do teor de sal do seguinte modo: «Sal: X g (das quais sédio: Y mg)».
Artigo 7.
Alegacdes nutricionais e de saiide

Nio podem ser feitas alegagdes nutricionais e de satide em alimentos para fins medicinais especificos.

Artigo 8.

Requisitos especificos em matéria de alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para
satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes

1. Todos os elementos obrigatérios relativos a alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer
os requisitos nutricionais dos lactentes devem figurar numa lingua facilmente compreensivel para os consumidores.
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2. A rotulagem, a apresentagdo e a publicidade dos alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para
satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes ndo podem incluir imagens de lactentes, nem outras imagens ou textos
que possam idealizar a utilizacdo do produto.

Serdo, contudo, permitidas representagdes graficas destinadas a facilitar a identificacdo do produto e a ilustrar os
métodos de preparacio.

3. A rotulagem, a apresentagdo e a publicidade dos alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para
satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes devem ser concebidas de modo a que os consumidores possam fazer
uma clara distin¢do entre esses produtos e as féormulas para lactentes e férmulas de transicio, em especial quanto ao
texto, as imagens e as cores utilizados, a fim de evitar qualquer risco de confusdo.

4. A publicidade dos alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos
nutricionais dos lactentes deve restringir-se a publicacdes especializadas em cuidados infantis e publicacdes cientificas.

Os Estados-Membros podem impor maiores restricdes ou proibir tal publicidade. A publicidade deve apenas conter
informagdes de cardter cientifico e factual.

O primeiro e o segundo pardgrafos ndo impedem a difusdo de informagdes exclusivamente destinadas aos profissionais
de satde.

5. Nos locais de venda ndo pode haver publicidade, oferta de amostras nem qualquer outra prética de promocio da
venda direta ao consumidor de alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos
nutricionais dos lactentes no retalhista, como expositores especiais, cupdes de desconto, bénus, campanhas de venda
especiais, vendas a baixo prego (loss-leaders) ou vendas conjuntas (tie-in sales).

6.  Os fabricantes e os distribuidores de alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os
requisitos nutricionais dos lactentes ndo podem fornecer diretamente ao publico em geral, nem as grdvidas, mées ou
membros das respetivas familias, produtos gritis ou a prego reduzido, amostras ou quaisquer outros brindes de
promocgao.

Artigo 9.°

Notificagdo

Ao colocar no mercado alimentos para fins medicinais especificos, os operadores das empresas do setor alimentar
devem notificar a autoridade competente de cada Estado-Membro em que o produto em causa é comercializado das
informagdes constantes do rétulo, enviando um modelo do rétulo utilizado para o produto, assim como quaisquer
outras informagdes que a autoridade competente possa razoavelmente solicitar para estabelecer a conformidade com o
presente regulamento, a menos que um Estado-Membro isente o operador da empresa do setor alimentar dessa
obrigagdo ao abrigo de um sistema nacional que garanta uma monitorizagio oficial eficaz do produto em causa.

Artigo 10.°

Diretiva 1999/21/CE

Em conformidade com o artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 609/2013, a Diretiva 1999/21/CE ¢é revogada com
efeitos a partic de 22 de fevereiro de 2019. No entanto, a Diretiva 1999/21/CE continua a ser aplicivel até
21 de fevereiro de 2020 aos alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos
nutricionais dos lactentes.

As referéncias a Diretiva 1999/21/CE noutros atos devem entender-se como referéncias ao presente regulamento, em
conformidade com o calendério previsto no primeiro pargrafo.
Artigo 11.°
Entrada em vigor e aplicacdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.
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O presente regulamento é aplicdvel a partir de 22 de fevereiro de 2019, exceto no que se refere aos alimentos para fins
medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes, aos quais é aplicdvel a partir
de 22 de fevereiro de 2020.

Para efeitos do artigo 21.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 609/2013, no que diz respeito aos
alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes, a dltima
data referida no segundo pardgrafo do presente artigo é considerada como a data de aplicagdo.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de setembro de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

REQUISITOS EM MATERIA DE COMPOSIC[\O REFERIDOS NO ARTIGO 2., N.° 3

PARTE A

Alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes

1. Os produtos referidos no artigo 2.°, n.° 1, alinea a), desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos
lactentes devem conter as vitaminas e substancias minerais indicadas no quadro 1.

2. Os produtos referidos no artigo 2., n.o 1, alinea b), desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos
lactentes devem conter as vitaminas e substincias minerais indicadas no quadro 1, sem prejuizo da alteracdo de um
ou mais destes nutrientes, tornada necesséria pela utilizagdo prevista do produto.

3. Os teores mdximos das vitaminas e substincias minerais presentes nos produtos referidos no artigo 2.°, n° 1,
alinea c), desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes ndo podem exceder os indicados no
quadro 1, sem prejuizo da alteragio de um ou mais destes nutrientes, tornada necessaria pela utilizagdo prevista do
produto.

4. Se tal ndo for contrdrio as exigéncias ditadas pela utilizagdo prevista, os alimentos para fins medicinais especificos
desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes devem cumprir as disposi¢des relativas a outros
nutrientes aplicdveis as féormulas para lactentes e as féormulas de transi¢do, consoante os casos, constantes do
Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissdo (').

Quadro 1

Valores aplicdveis a vitaminas e minerais nos alimentos para fins medicinais especificos desenvolvidos para
satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes

Por 100 k] Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Maximo
Vitaminas
Vitamina A (ug-RE) (1) 16,7 43 70 180
Vitamina D (ug) 0,48 0,72 2 3
Vitamina K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 14,3 107 60 450
Vitamina B, (ug) 4,8 72 20 300
Niacina (mg) (3) 0,1 0,72 0,4 3
Folato (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6

(") Regulamento Delegado (UE) 2016/127 da Comissdo, de 25 de setembro de 2015, que completa o Regulamento (UE) n.c 609/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos requisitos especificos em matéria de composi¢do e informacdo aplicdveis as
férmulas para lactentes e formulas de transicdo e no que diz respeito aos requisitos em matéria de informagdo sobre a alimentac¢do de
lactentes e criangas pequenas (ver pagina 1 do presente Jornal Oficial).
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Por 100 kJ Por 100 keal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Acido pantoténico 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Biotina (ug) 0,24 4.8 1 20
Vitamina E (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
coferol) (¥
Minerais
Sédio (mg) 6 14,3 25 60
Cloreto (mg) 14,3 38,2 60 160
Potéssio (mg) 19,1 38,2 80 160
Célcio (mg) (°) 12 60 50 250
Fésforo (mg) (%) 6 24 25 100
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zinco (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cobre (ng) 14,3 29 60 120
lodo (ug) 3,6 8,4 15 35
Selénio (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganés (jig) 0,24 24 1 100
Crémio (pg) — 2,4 — 10
Molibdénio (ng) — 3,3 — 14
Fluoreto (ng) — 47,8 — 200

(") Vitamina A preformada; RE = todos os equivalentes de trans-retinol.

(2

Niacina preformada.

(}) Equivalente de folatos alimentares: 1 pg DFE = 1 pg de folato alimentar = 0,6 g de 4cido félico dos alimentos para fins medicinais

especificos.

—~— —
SIS

Fosforo total.

<>

Com base na atividade da vitamina E do RRR-a-tocoferol.
A razdo molar célcio:f6sforo disponivel ndo deve ser inferior a 1 nem superior a 2.
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PARTE B

Alimentos para fins medicinais especificos que nio os desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais
dos lactentes

1. Os produtos referidos no artigo 2.°, ne 1, alinea a), que ndo os desenvolvidos para satisfazer os requisitos
nutricionais dos lactentes devem conter as vitaminas e substincias minerais indicadas no quadro 2.

2. Os produtos referidos no artigo 2.°, n. 1, alinea b), que ndo os desenvolvidos para satisfazer os requisitos
nutricionais dos lactentes devem conter as vitaminas e substincias minerais indicadas no quadro 2, sem prejuizo da
alteragdo de um ou mais destes nutrientes, tornada necessdria pela utilizagdo prevista do produto.

3. Os teores mdximos das vitaminas e substincias minerais presentes nos produtos referidos no artigo 2.°, n° 1,
alinea ¢), que ndo os desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes nio podem exceder os
indicados no quadro 2, sem prejuizo da alteragdo de um ou mais destes nutrientes, tornada necessdria pela utilizagdo
prevista do produto.

Quadro 2

Valores aplicdveis a vitaminas e minerais nos alimentos para fins medicinais especificos que nio os
desenvolvidos para satisfazer os requisitos nutricionais dos lactentes

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Méximo
Vitaminas

Vitamina A (pg-RE) 8,4 43 35 180
Vitamina D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
Vitamina K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacina (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Acido folico (ne) 2,5 12,5 10 50
Vitamina B,, (ng) 0,017 0,17 0,07 0,7
Acido pantoténico 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotina (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg o-TE) | 0,5/g de dcidos gor- 0,75 0,5/g de acidos gor- 3

dos poli-insaturados dos poli-insaturados

expressos como acido expressos como acido

linoleico, mas nunca linoleico, mas nunca

inferior a 0,1 mg por inferior a 0,5 mg por

100 k] disponiveis 100 kcal disponiveis
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Por 100 k] Por 100 keal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Minerais

Sédio (mg) 7,2 42 30 175
Cloreto (mg) 7,2 42 30 175
Potéssio (mg) 19 70 80 295
Célcio (mg) 8,412 (1) 42/60 (') 35/50 (1) 175/250 (')
Fésforo (mg) 7,2 19 30 80
Magnésio (mg) 1,8 6 7,5 25
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ng) 15 125 60 500
lodo (ng) 1,55 8,4 6,5 35
Selénio (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Manganés (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Crémio (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdénio (jg) 0,84 43 3,5 18
Fluoreto (mg) — 0,05 — 0,2

(") No caso de produtos destinados a criangas entre 1 e 10 anos de idade.
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ANEXO 11

SUBSTANCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 3., N.o 3

Denominagdo quimica da substincia

Limite mdximo de residuos

[mgkg]
Cadusafos 0,006
Demetdo-S-metilo/demetdo-S-metilsulfona/oxidemetdo-metilo (individualmente 0,006
ou combinados, expressos como demetdo-S-metilo)
Etoprofos 0,008
Fipronil (somatério de fipronil e fipronil-dessulfinilo, expresso como fipronil) 0,004
Propinebe/Propilenotioureia (somatdrio de propinebe e propilenotioureia) 0,006

ANEXO III

SUBSTANCIAS ATIVAS REFERIDAS NO ARTIGO 3., N 4

Denominagdo quimica da substincia (defini¢do do residuo)

Aldrina e dieldrina, expressas como dieldrina

Dissulfotdo (somatdrio de dissulfotdo, sulféxido de dissulfotio e sulfona de dissulfotdo, expresso como dissulfotdo)

Endrina

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

Fentina, expressa como o catido de trifenilestanho

Haloxifope (somatdrio de haloxifope, respetivos sais e ésteres incluindo conjugados, expresso como haloxifope)

Heptacloro e trans-heptacloro ep6xido, expressos como heptacloro
Hexaclorobenzeno

Nitrofena

Ometoato

Terbufos (somatério de terbufos, seus sulféxido e sulfona, expresso como terbufos)
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ANEXO IV

NOMES REFERIDOS NO ARTIGO 4.

O nome dos alimentos para fins medicinais especificos devem ser respetivamente:
— em bilgaro: «XpaHu 3a creLManHy MEAMIMHCKH LET»,

— em espanhol: «Alimento para usos médicos especiales»,

— em checo: «Potravina pro zvlastni lékaiské tcely»,

— em dinamarqués: «Fadevare til serlige medicinske formal»,

— em alemdo: «Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt)»,
— em estonio: Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit»,

— em grego: «Tpogiua yia e1d1koUs 1aTpikols oKomoUEy,

— em inglés: Food for special medical purposes»,

— em francés: Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales»,

— em croata: «<Hrana za posebne medicinske potrebe,

— em italiano: «Alimento a fini medici speciali»,

— em letdo: dpasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika»,

— em lituano: «Specialios medicininés paskirties maisto produktai»,

— em hiingaro: «Specidlis gydgydszati célra szant élelmiszer,

— em maltés: kel ghal skopijiet medici specjaliv,

— em neerlandés: «Voeding voor medisch gebruik»,

— em polaco: «Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego»,

— em portugués: «Alimento para fins medicinais especificos»,

— em romeno: «Alimente destinate unor scopuri medicale speciale»,

— em eslovaco: «Potraviny na osobitné lekdrske tcely»,

— em esloveno: «Zivila za posebne zdravstvene namene»,

— em finlandés: «Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste),

— em sueco: «Livsmedel for speciella medicinska dndamél.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/129 DA COMISSAO
de 1 de fevereiro de 2016

que altera o Regulamento (UE) n.° 37/2010 no que se refere a substincia «Extrato semiss6lido
purificado de Humulus lupulus L. contendo aproximadamente 48 % de icidos beta (sob a forma de
sais de potdssio)»

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que
prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substincias farmacologi-
camente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.c 2377/90 do Conselho e que altera
a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (), nomeadamente o artigo 14.° em conjugagdo com o artigo 17.°,

Tendo em conta o parecer da Agéncia Europeia de Medicamentos, formulado pelo Comité dos Medicamentos para Uso
Veterinario,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 470/2009, o limite maximo de residuos (<(LMR») de
substancias farmacologicamente ativas para utilizacio na Unido em medicamentos veterindrios destinados a
animais produtores de alimentos para consumo humano ou em produtos biocidas utilizados na criacdo de
animais deve ser estabelecido num regulamento.

(2) O quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.> 37/2010 da Comissdo (}) enumera as substdncias farmacologi-
camente ativas, indicando a respetiva classificagdo no que respeita aos LMR nos alimentos de origem animal.

(3) O extrato semissolido purificado de Humulus lupulus L. contendo aproximadamente 48 % de dcidos beta (sob a
forma de sais de potdssio) ainda ndo foi incluido nesse quadro.

(4)  Foi apresentado a Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir designada <EMA») um pedido para o estabele-
cimento de LMR em mel para o extrato semissdlido purificado de Humulus lupulus L. contendo aproximadamente
48 % de 4cidos beta (sob a forma de sais de potdssio).

(5) A EMA, baseando-se no parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio, formulou uma
recomendagio no sentido de que o estabelecimento de um LMR no mel para o extrato semissélido purificado de
Humulus lupulus L. contendo aproximadamente 48 % de acidos beta (sob a forma de sais de potdssio) ndo é
necessario para a protegio da satide humana.

(6)  Nos termos do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 470/2009, a EMA deve ponderar a possibilidade de os LMR
estabelecidos para uma substincia farmacologicamente ativa num determinado género alimenticio serem
utilizados para outro género alimenticio derivado da mesma espécie, ou de os LMR estabelecidos para uma
substancia farmacologicamente ativa numa ou mais espécies serem utilizados para outras espécies.

(7)  Dado que os residuos no mel ndo estdo sujeitos aos processos metabdlicos a que podem estar sujeitos noutros
géneros alimenticios de origem animal, a EMA concluiu que ndo é adequado extrapolar a recomendacio relativa
ao LMR para o extrato semissélido purificado de Humulus lupulus L. contendo aproximadamente 48 % de dcidos
beta (sob a forma de sais de potdssio).

(8)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 37/2010 deve ser alterado em conformidade.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterindrios,

(") JOL152de 16.6.2009, p. 11.
(*) Regulamento (UE) n. 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substancias farmacologicamente ativas e respetiva
classificacdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 € alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 1 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

ANEXO

No quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 ¢ inserida, por ordem alfabética, uma entrada para a seguinte

substancia:
Outras disposicdes
A . . . [em conformidade com o s
Substancia farmacologica- Residuo Espécie LMR Tecidos-alvo | artigo 14, 1.0 7, do Regu- Clasmf}cagao
mente ativa marcador animal terapeutlca
lamento (CE)
n.° 470/2009]
«Extrato semissélido purifi- | NAO SE Abelhas LMR nio | Mel NENHUMA ENTRADA | Agentes antiparasitd-
cado de Humulus lupulus L. | APLICA exigido rios/Agentes ativos
contendo aproximada- contra os ectoparasi-
mente 48 % de dcidos beta tas»
(sob a forma de sais de po-
tassio)




L 25/46 Jornal Oficial da Unido Europeia 2.2.2016

REGULAMENTO (UE) 2016/130 DA COMISSAO
de 1 de fevereiro de 2016

que adapta ao progresso técnico o Regulamento (CEE) n.° 3821/85 do Conselho relativo a
introducio de um aparelho de controlo no dominio dos transportes rodovidrios

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n. 3821/85 do Conselho, de 20 de dezembro de 1985, relativo a introdugio de
um aparelho de controlo no dominio dos transportes rodovidrios ('), nomeadamente o artigo 17.°,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I (B) do Regulamento (CEE) n.° 3821/85 estabelece as especificacdes técnicas para a construgdo, ensaio,
instalacdo e inspegdo de tacografos digitais.

(2) O Regulamento (CE) n. 68/2009 da Comissio (?) introduziu um adaptador como solugdo proviséria, até
31 de dezembro de 2013, para que fosse possivel instalar tacégrafos em conformidade com o anexo I (B) do
Regulamento (CEE) n.> 3821/85 nos veiculos das categorias M1 e N1.

(3) O Regulamento (UE) n° 1161/2014 da Comissdo (*) alterou o Regulamento (CEE) n. 3821/85, a fim de
prolongar o periodo de validade do adaptador até 31 de dezembro de 2015.

(4) O Regulamento (CEE) n.> 3821/85 foi substituido pelo Regulamento (UE) n.c 165/2014 do Parlamento Europeu e
do Conselho (*). No entanto, nos termos do artigo 46.° deste tltimo, as disposi¢des do regulamento substituido,
incluindo o anexo I (B), continuam a ser aplicdveis, a titulo transitério, até a data de aplicagdo dos atos de
execugio referidos no novo diploma.

(5) O considerando 5 do Regulamento (UE) n.° 165/2014 previa que a Comissdo ponderasse a possibilidade de
prolongar até 2015 o periodo de validade do adaptador para os veiculos das categorias M1 e N1 e estudasse
aprofundadamente, antes dessa data, uma solugdo de longo prazo para os referidos veiculos.

(6) A comunicagio da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao
Comité das Regides que acompanhava a proposta do Regulamento (UE) n.c 165/2014, intitulada «Tacdgrafo
digital: roteiro das futuras atividades» (), previa um periodo de 2 anos apés a adogdo do diploma para a
preparacio e aprovagdo dos anexos e apéndices.

(7)  As especificacdes técnicas atinentes a execugdo do Regulamento (UE) n.° 165/2014 devem definir uma solucio
permanente para o adaptador. Em aplicacio do principio da expectativa legitima, a possibilidade de utilizar
adaptadores nos veiculos das categorias M1 e N1 deve, por conseguinte, vigorar pelo menos até a adogio dos
atos de execugdo que introduzam as referidas especificagdes.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 42.° do Regulamento (UE) n.> 165/2014,

() JOL370de 31.12.1985, p. 8.

(3 Regulamento (CE) n.° 68/2009 da Comissdo, de 23 de janeiro de 2009, que adapta pela nona vez ao progresso técnico o Regulamento
(CEE) n.° 3821/85 do Conselho relativo a introdugdo de um aparelho de controlo no dominio dos transportes rodovidrios (JO L 21 de
24.1.2009, p. 3).

¢) Regulamentls) (I)JE) n° 1161/2014 da Comissdo, de 30 de outubro de 2014, que adapta ao progresso técnico o Regulamento (CEE)
n.° 3821/85 do Conselho relativo a introducdo de um aparelho de controlo no dominio dos transportes rodovidrios (JO L 311 de
31.10.2014, p. 19).

*) Regulamentop(UE) n.°165/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de fevereiro de 2014, relativo a utiliza¢do de tacografos nos
transportes rodovidrios, que revoga o Regulamento (CEE) n.> 3821/85 do Conselho relativo a introdugdo de um aparelho de controlo no
dominio dos transportes rodovidrios e que altera o Regulamento (CE) n.° 561/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
harmonizagdo de determinadas disposicdes em matéria social no dominio dos transportes rodovidrios (JO L 60 de 28.2.2014, p. 1).

(*) COM(2011) 454 final.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O anexo I (B) do Regulamento (CEE) n.° 3821/85 do Conselho ¢é alterado do seguinte modo:

Na parte I, Definicdes, alinea rr), primeiro travessdo, a data de «31 de dezembro de 2015» é substituida por
«31 de dezembro de 2016».

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 1 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/131 DA COMISSAO
de 1 de fevereiro de 2016

que aprova o C(M)IT/MIT (3:1) como substincia ativa existente para utilizacio em produtos
biocidas dos tipos 2, 4, 6, 11, 12 e 13

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibilizacgdo no mercado e a utilizacdio de produtos biocidas (), nomeadamente o artigo 89.°, n.o 1,
terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento Delegado (UE) n° 1062/2014 da Comissdo (%) estabelece uma lista de substincias ativas
existentes a avaliar tendo em vista a sua eventual aprovacdo para utilizagdo em produtos biocidas. Essa lista inclui
o C(M)IT/MIT (3:1).

(2) O CMIT/MIT (3:1) foi avaliado em conformidade com o artigo 16.°, n.o 2, da Diretiva 98/8/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (*), tendo em vista a sua utilizagdo no tipo de produtos 2, desinfetantes utilizados nos
dominios privado e da satde publica e outros produtos biocidas, no tipo de produtos 4, desinfetantes das
superficies em contacto com os géneros alimenticios e alimentos para animais, no tipo de produtos 6, produtos
de protegdo de enlatados, no tipo de produtos 11, produtos de protecio de liquidos utilizados nos sistemas de
arrefecimento e processamento, no tipo de produtos 12, produtos de protecio contra secre¢des viscosas, e no
tipo de produtos 13, produtos de protecdo para os fluidos utilizados na transformagio dos metais, tal como
definidos no anexo V daquela diretiva e que correspondem, respetivamente, aos tipos de produtos 2, 4, 6, 11, 12
e 13 definidos no anexo V do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(3) A Franca foi designada autoridade competente para a avaliagio e apresentou a Comissdo os relatérios de
avaliacdo, juntamente com as suas recomendagdes, em 19 de outubro de 2011, 27 de novembro de 2012 e
22 de abril de 2013, em conformidade com o artigo 14.°, n.% 4 e 6, do Regulamento (CE) n.c 1451/2007 da
Comissao (%).

(4)  Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento Delegado (UE) n.> 1062/2014, os pareceres
da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos foram formulados em 5 de fevereiro de 2015, 14 de abril de 2015
e 17 de junho de 2015 pelo Comité dos Produtos Biocidas, tendo em conta as conclusdes da autoridade
competente que procedeu a avaliagdo.

(5)  Segundo esses pareceres, pode presumir-se que os produtos biocidas usados nos produtos dos tipos 2, 4, 6, 11,
12 e 13 e que contenham C(M)IT/MIT (3:1) satisfazem os requisitos do artigo 5.° da Diretiva 98/8/CE, desde que
sejam respeitadas determinadas condigdes de utilizagio.

(6)  Justifica-se, pois, aprovar o C(M)IT/MIT (3:1) para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 2, 4, 6, 11, 12 ¢ 13,
nos termos de certas especifica¢des e condi¢des.

(7)  No respeitante a utilizacdo em produtos do tipo 4, a avaliacio efetuada ndo abrangeu a incorporacdo de produtos
biocidas com C(M)IT/MIT (3:1) em materiais e objetos destinados a entrar direta ou indiretamente em contacto
com alimentos, na acegdo do artigo 1.°, n.> 1, do Regulamento (CE) n.> 1935/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°). Pode ser necessdrio estabelecer limites especificos aplicdveis a migragdo para os alimentos a partir
desses materiais, conforme previsto no artigo 5.2, n.° 1, alinea e), do referido regulamento. A aprovagdo nio deve,
portanto, abranger a referida utilizacio, a menos que a Comissdo tenha estabelecido tais limites ou se tenha
concluido, em conformidade com o mesmo regulamento, ndo ser necessério fixd-los.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) n.c 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa de trabalho para o exame
sistemdtico de todas as substancias ativas existentes em produtos biocidas, referidas no Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JOL 294 de 10.10.2014, p. 1).

() Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocacio de produtos biocidas no
mercado (JOL 123 de 24.4.1998,p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.c 1451/2007 da Comissdo, de 4 de dezembro de 2007, relativo a segunda fase do programa de trabalho de 10 anos
mencionado no n.° 2 do artigo 16.° da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a colocagio de produtos biocidas
no mercado (JOL 325de 11.12.2007, p. 3).

() Regulamento (CE) n.> 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004, relativo aos materiais e objetos
destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de 13.11.2004, p. 4).
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(8)  Dado que o C(M)IT/MIT (3:1) satisfaz os critérios para a classificacio como sensibilizante cutineo da categoria 1,
tal como definido no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), os
artigos tratados com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia devem estar
devidamente rotulados quando da sua colocagdo no mercado.

(9)  Deve prever-se um periodo razodvel antes da aprovagio de uma substancia ativa para que as partes interessadas
possam tomar as medidas preparatdrias necessdrias para cumprir as novas exigéncias.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Produtos Biocidas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

O C(M)IT/MIT (3:1) é aprovado como substincia ativa para utilizacgdo em produtos biocidas dos tipos 2, 4, 6, 11, 12
e 13, nos termos das especificagdes e condigdes definidas no anexo.

Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 1 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
1.21907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).



ANEXO
Denominagdo Denominagdo IUPAC Grau mlmmoAde. Data de apro- Data de Tipo de X s
p o r X pureza da substancia ~ termo da Condigdes especificas
comum Niimeros de identificagdo : vagdo ~ produto
ativa (1) aprovagao
CMIT/MIT (3:1) | Denominagao IUPAC: | 579 glkg (peso seco | 1 dejulho | 30 de junho 2 A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os ris-
Massa d io d tedrico calculado). de 2017 de 2027 cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
5 aTsa zreagz}lozlie A substancia ativa ¢ mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagio dos riscos da substancia
>-cloro-Z-metil-2H- substancia ativa ¢ ativa efetuada ao nivel da Unido.
isotiazol-3-ona e fabricada como con-
2-metil-2H-isotazol- centrado tecnico As autorizagdes de produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condi¢des:
3-ona (3:1) (TK) com diferentes
solventes e estabili- Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organiza-
N. CE: n.d. zantes tivas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser utili-
zados com equipamentos de protecdo individual adequados, se nio for possivel
N.o CAS: 55965-84-9 e 3 exonsion D ecitivel quaco P
reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.
A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condigdo:
A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 582, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.
4 A avaliagio do produto deve ter especialmente em conta as exposicdes, os ris-

cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizagdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagio dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser
utilizados com equipamentos de protecio individual adequados, se ndo for
possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.

>

Atendendo aos riscos identificados para os utilizadores profissionais, os
produtos biocidas s6 devem ser carregados por sistemas automatizados,
salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser reduzidos para
um nivel aceitdvel por outros meios.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

3) No caso dos produtos que possam originar residuos em géneros alimenti-
cios ou em alimentos para animais, deve verificar-se se é necessdrio fixar
novos limites mdximos de residuos (LMR) ou alterar os LMR existentes, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.> 470/2009 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (3 ou o Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento
Europeu e do Conselho (%), e devem ser tomadas medidas adequadas de re-
ducio dos riscos para garantir que os LMR aplicdveis ndo sdo excedidos.

4) Os produtos ndo devem ser incorporados em materiais e objetos destinados
a entrar em contacto com alimentos, na ace¢do do artigo 1., n.° 1, do Re-
gulamento (CE) n.> 1935/2004, a menos que a Comissdo tenha estabelecido
limites especificos aplicaveis a migragdo de C(M)IT/MIT (3:1) para os ali-
mentos ou se tenha concluido, em conformidade com o mesmo regula-
mento, ndo ser necessario fixa-los.

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condigdo:

A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 58., n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposicdes, os ris-
cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizagdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores industriais e profissionais. Os produ-
tos devem ser utilizados com equipamentos de protegdo individual adequa-
dos, se ndo for possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por ou-
tros meios.

2) Atendendo aos riscos para o ambiente, os produtos biocidas ndo devem ser
autorizados para a conservagdo de fluidos de processamento de papel e de
pasta de papel, salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser re-
duzidos para um nivel aceitdvel.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condigdo:

1)

>

Atendendo aos riscos identificados para a sadde humana, as misturas trata-
das com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substan-
cia e que sejam colocadas no mercado para utilizagdo pelo publico ndo de-
vem conter C(M)IT/MIT (3:1) numa concentragio que desencadeie a sua
classificacdo como sensibilizantes cutaneos, salvo se a exposicdo puder ser
evitada por meios que ndo sejam o uso de equipamento de protegdo indivi-
dual.

Atendendo aos riscos identificados para a sadde humana, os detergentes li-
quidos tratados com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada
esta substincia e que sejam colocados no mercado para utilizacdo por utili-
zadores profissionais ndo devem conter C(M)IT/MIT (3:1) numa concentra-
¢do que desencadeie a sua classificagdo como sensibilizantes cutineos, salvo
se a exposicdo puder ser evitada por meios que ndo sejam o uso de equipa-
mento de protecdo individual.

Atendendo aos riscos identificados para a satide humana, as misturas, que
ndo detergentes liquidos, tratadas com C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha
sido incorporada esta substincia e que sejam colocadas no mercado para
utilizagdo por utilizadores profissionais ndo devem conter C(M)IT/MIT (3:1)
numa concentracdo que desencadeie a sua classificagio como sensibilizantes
cutaneos, salvo se a exposi¢do puder ser evitada, incluindo pelo uso de equi-
pamento de protegdo individual.

A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
CM)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substancia deve
garantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 58.2, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

11

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os ris-
cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1)

Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser
utilizados com equipamentos de protecdo individual adequados, se ndo for
possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

2) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, os produtos ndo devem
ser autorizados como conservantes de liquido de processamento fotogréfico
e de solucdes de conservagio da madeira, nem para utilizacio em grandes
sistemas de arrefecimento abertos com recirculagdo, salvo se for possivel de-
monstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitavel.

3) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, e salvo se for possivel
demonstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel, os
rétulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranga devem indi-
car que:

a) Para utilizacdes em pequenos sistemas de arrefecimento abertos com re-
circulacdo, devem ser tomadas medidas de redugdo dos riscos para redu-
zir a contaminacdo direta do compartimento terrestre através de deposi-
¢do por via aérea.

b) Para utilizagdes que nido as especificadas no ponto 2, as descargas de
dguas residuais das instalagdes devem ser dirigidas para uma estagdo de
tratamento de dguas residuais.

A colocacdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condicdo:

A pessoa responsavel pela colocagdo no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substincia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
go 58.0, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

12

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposi¢des, os ris-
cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser
utilizados com equipamentos de prote¢do individual adequados, se ndo for
possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

2) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, os produtos ndo devem
ser autorizados para utilizagdo em instalagdes off-shore, salvo se for possivel
demonstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitdvel.

N
~

Atendendo aos riscos identificados para a sadde humana, os rétulos e as fi-
chas de dados de seguranca dos produtos autorizados para instalagdes off-
-shore devem indicar que as lamas de perfuracgio ndo devem conter
C(M)IT/MIT (3:1) numa concentracdo que desencadeie a classificacdo como
sensibilizantes cutdneos, salvo se puderem ser estabelecidos procedimentos
operacionais seguros e medidas organizativas adequadas para os trabalhado-
res.

4) Atendendo aos riscos identificados para o ambiente, os rétulos e as fichas
de dados de seguranca dos produtos autorizados para utilizagdo em fabricas
de papel devem indicar que é necessdria uma dilui¢do adequada das descar-
gas industriais das instalagdes nos cursos de dgua apds tratamento meca-
nico/quimico ou apds tratamento numa esta¢io de tratamento de dguas re-
siduais, salvo se for possivel demonstrar que os riscos podem ser reduzidos
para um nivel aceitdvel por outros meios.

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condigdo:

A pessoa responsavel pela colocagio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substancia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informagdes referidas no arti-
g0 58.0, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 528/2012.

13

A avaliagdo do produto deve ter especialmente em conta as exposicdes, os ris-
cos e a eficdcia associados a utilizagdes que o pedido de autorizacdo preveja,
mas que ndo tenham sido examinadas na avaliagdo dos riscos da substancia
ativa efetuada ao nivel da Unido.

As autorizagdes dos produtos biocidas estdo sujeitas as seguintes condigdes:

1) Devem estabelecer-se procedimentos operacionais seguros e medidas organi-
zativas adequadas para os utilizadores profissionais. Os produtos devem ser
utilizados com equipamentos de protecio individual adequados, se nido for
possivel reduzir a exposi¢do para um nivel aceitdvel por outros meios.

2) Atendendo aos riscos identificados para os utilizadores profissionais, o car-
regamento dos produtos nos fluidos utilizados na transformagio dos metais
deve estar automatizado ou semiautomatizado, salvo se for possivel de-
monstrar que os riscos podem ser reduzidos para um nivel aceitavel por ou-
tros meios.
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Denominacao
comum

Denominagdo IUPAC
Nameros de identificagdo

Grau minimo de
pureza da substancia
ativa (')

Data de apro-
vagao

Data de
termo da
aprovacao

Tipo de
produto

Condicdes especificas

3) Atendendo aos riscos identificados para os utilizadores profissionais, os r6-
tulos e, se forem fornecidas, as fichas de dados de seguranca devem indicar
que os produtos ndo devem ser utilizados em fluidos destinados a transfor-
magdo dos metais numa concentragio que desencadeie a classificacio como
sensibilizantes cutineos, salvo se for possivel demonstrar que os riscos po-
dem ser reduzidos para um nivel aceitdvel por outros meios.

A colocagdo no mercado de artigos tratados estd sujeita a seguinte condicdo:

A pessoa responséavel pela colocacgio no mercado de um artigo tratado com
C(M)IT/MIT (3:1) ou em que tenha sido incorporada esta substancia deve ga-
rantir que no rétulo desse artigo figuram as informacdes referidas no arti-
go 582, n.° 3, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 528/2012.

(*) O grau de pureza indicado nesta coluna corresponde ao grau minimo de pureza da substincia ativa utilizada na avaliagdo ao abrigo do artigo 16.°, n.> 2, da Diretiva 98/8/CE. A substancia ativa presente no
produto colocado no mercado pode apresentar um grau de pureza igual ou diferente, desde que tenha sido comprovada como tecnicamente equivalente a substancia avaliada.

(» Regulamento (CE) n.> 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substincias
farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

(*) Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites mdximos de residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e
dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/132 DA COMISSAO
de 1 de fevereiro de 2016
que fixa a data-limite para a apresentacio de pedidos de ajuda a armazenagem privada de carne de
suino prevista pelo Regulamento de Execucio (UE) 2015/2334
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, que estabelece uma organizagio comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) n. 922/72, (CEE) n.o 23479, (CE) n.> 1037/2001 e (CE) n.c 1234/2007 do Conselho (}), nomeadamente o
artigo 18.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, alinea b), e segundo pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(I) A ajuda a armazenagem privada concedida em conformidade com o Regulamento de Execucdo (UE) 2015/2334
da Comissdo (%) produziu um efeito favordvel no mercado da carne de suino. Prevé-se uma maior estabilizagio
dos pregos.

(2)  Deve, portanto, por-se termo a concessdo da ajuda a armazenagem privada de carne de suino e fixar-se uma
data-limite para apresentagio de pedidos.

(3)  Por razdes de seguranca juridica, o Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2334 deve ser revogado.

(4)  Para evitar praticas especulativas, o presente regulamento deve entrar em vigor no dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(5)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité para a
Organiza¢do Comum dos Mercados Agricolas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A data-limite para a apresentacio de pedidos de ajuda a armazenagem privada de carne de suino, prevista no
Regulamento de Execucdo (UE) 2015/2334, é 3 de fevereiro de 2016.

Artigo 2.0
O Regulamento de Execugdo (UE) 2015/2334 é revogado com efeitos a partir de 3 de fevereiro de 2016.

No entanto, continua a ser aplicdvel aos contratos celebrados ao seu abrigo.

Artigo 3.

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

(") JOL 347 de 20.12.2013, p. 671.
(*) Regulamento de Execucdo (UE) 2015/2334 da Comissdo, de 14 de dezembro de 2015, que abre a armazenagem privada de carne de
suino e fixa antecipadamente o montante da ajuda (JO L 329 de 15.12.2015, p. 10).
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de fevereiro de 2016.
Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Phil HOGAN
Membro da Comissdo
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/133 DA COMISSAO
de 1 de fevereiro de 2016

que estabelece os valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de
certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, que estabelece uma organizacdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) n.0 92272, (CEE) n.c 234(79, (CE) n.> 1037/2001, (CE) n.> 1234/2007 do Conselho ('),

Tendo em conta o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011 da Comissdo, de 7 de junho de 2011, que estabelece
regras de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho nos sectores das frutas e produtos horticolas e das
frutas e produtos horticolas transformados (?), nomeadamente o artigo 136.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.c 543/2011 estabelece, em aplicacio dos resultados das negociagdes
comerciais multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a fixagdo pela Comissdo dos valores forfetdrios de
importacdo dos paises terceiros relativamente aos produtos e aos periodos indicados no Anexo XVI, parte A.

(2) O valor forfetdrio de importagdo é calculado, todos os dias tteis, em conformidade com o artigo 136.°, n.° 1, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 5432011, tendo em conta os dados didrios varidveis. O presente regulamento
deve, por conseguinte, entrar em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Os valores forfetdrios de importacdo referidos no artigo 136.> do Regulamento de Execucdo (UE) n.o 543/2011 sdo
fixados no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de fevereiro de 2016.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Jerzy PLEWA

Diretor-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural

() JOL 347 de 20.12.2013,p. 671.
() JOL157 de 15.6.2011, p. 1.
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ANEXO

Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos horticolas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cébdigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importacio

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 83,1

TN 85,0

TR 93,7

77 132,2

0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2

77 126,0

0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3

77 94,1

0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0

TN 46,0

TR 61,0

77 53,9

0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4

TR 102,3

77 108,8

0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1

TR 63,3

77 115,4

0805 50 10 TR 100,5
77 100,5

0808 10 80 CL 87,5
us 161,8

77 124,7

0808 30 90 CL 224,0
CN 57,3

TR 200,0

ZA 87,5

77 142,2

(') Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (UE) n.c 1106/2012 da Comissdo, de 27 de novembro de 2012, que executa o
Regulamento (CE) n.° 471/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as estatisticas comunitdrias do comércio externo
com paises terceiros, no que respeita a atualizacio da nomenclatura dos paises e territrios (JO L 328 de 28.11.2012, p. 7). O c6-
digo «ZZ» representa «outras origens».
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DECISOES

DECISAO (UE) 2016/134 DO CONSELHO
de 16 de novembro de 2015

relativa 3 posicio a tomar, em nome da Unido Europeia, no 4mbito do Conselho de Estabilizagio e

de Associacio criado pelo Acordo de Estabilizacio e de Associacio entre as Comunidades

Europeias e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Bésnia e Herzegovina, por outro, sobre a

substituicio do Protocolo n.° 2 do referido Acordo, relativo a definicio do conceito de «produtos

origindrios» e aos métodos de cooperacio administrativa, por um novo protocolo que, no que se

refere as regras de origem, remeta para a Convencio Regional sobre Regras de Origem
Preferenciais Pan-Euro-Mediterranicas

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 207.°, n.° 4, primeiro
pardgrafo, em conjugagdo com o artigo 218.2, n.° 9,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(1) O Protocolo n.° 2 do Acordo de Estabilizagdo e de Associacdo entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-
-Membros, por um lado, e a Bdsnia e Herzegovina, por outro ('), (<o Acordo»), diz respeito a definicdo do
conceito de «produtos originarios» e aos métodos de cooperacdo administrativa.

(2) A Convengdo Regional sobre Regras de Origem Preferenciais Pan-Euro-Mediterranicas () («a Convencdov),
estabelece disposi¢des sobre a origem de produtos comercializados ao abrigo dos acordos aplicdveis celebrados
entre as Partes Contratantes. A Bosnia e Herzegovina e outros participantes no Processo de Estabilizacdo e de
Associacdo dos Balcds Ocidentais foram convidados a aderir ao sistema pan-europeu de cumulagio diagonal de
origem na Agenda de Sal6nica, aprovada pelo Conselho Europeu de junho de 2003, e foram convidados a aderir
a Convengdo por uma decisdo da Conferéncia Ministerial Euro-Mediterranica de outubro de 2007.

(3) A Unido e a Bosnia e Herzegovina assinaram a Convengdo em 15 de junho de 2011 e 24 de setembro de 2013,
respetivamente.

(4) A Unido e a Bdsnia e Herzegovina depositaram os seus instrumentos de aceitagdo junto do depositdrio da
Convencio em 26 de margo de 2012 e 26 de setembro de 2014, respetivamente. Consequentemente, nos termos
do seu artigo 10.°, n.° 3, a Convencdo entrou em vigor em relagio a Unido e a Bosnia e Herzegovina em
1 de maio de 2012 e em 1 de novembro de 2014, respetivamente.

(5) O artigo 6.° da Convengdo prevé que cada Parte Contratante adote as medidas adequadas para garantir que a
Convengdo seja efetivamente aplicada. Para o efeito, o Conselho de Estabilizacdo e de Associacdo criado pelo
Acordo deverd adotar uma decisdo que substitua o Protocolo n.° 2 do Acordo por um novo protocolo que, no
que se refere as regras de origem, remeta para a Convengo.

(6) A posi¢do da Unido no ambito do Conselho de Estabilizagio e de Associagdo deverd, por conseguinte, basear-se
no projeto de decisdo que acompanha a presente decisdo,

() JOL 164 de 30.6.2015, p. 2.
() JOL 54 de 26.2.2013, p. 4.
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A posi¢do a tomar, em nome da Unido Europeia, no 4mbito do Conselho de Estabilizagio e de Associagdo criado pelo
Acordo de Estabilizacdo e de Associagdo entre as Comunidades Europeias € os seus Estados-Membros, por um lado, € a
Bésnia e Herzegovina, por outro, sobre a substituicio do Protocolo n.° 2 do referido Acordo, relativo a definicdo do
conceito de «produtos origindrios» e aos métodos de cooperagdo administrativa, por um novo protocolo que, no que se
refere as regras de origem, remeta para a Convencdo Regional sobre Regras de Origem Preferenciais Pan-Euro-Mediter-
rinicas, baseia-se no projeto de decisio do Conselho de Estabilizacio e de Associagdo que acompanha a presente
decisdo.

Os representantes da Unido no Conselho de Estabilizacdo e de Associagdo podem acordar na introdugdo de alteragdes
técnicas ao projeto de decisio do Conselho de Estabilizacdo e de Associagio sem que seja necessdria uma nova decisdo
do Conselho.

Artigo 2.0

A decisdo do Conselho de Estabilizacido e de Associagdo é publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 3.

A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

Feito em Bruxelas, em 16 de novembro de 2015.

Pelo Conselho
A Presidente
F. MOGHERINI
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PROJETO

DECISAO N. ... DO CONSELHO DE ESTABILIZACAO E DE ASSOCIACAO UE-BOSNIA
E HERZEGOVINA

de

que substitui o Protocolo n.° 2 do Acordo de Estabilizacio e de Associacio entre as Comunidades
Europeias e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Bsnia e Herzegovina, por outro, relativo a
definicdo do conceito de «produtos origindrios» e aos métodos de cooperacio administrativa

O CONSELHO DE ESTABILIZACAO E DE ASSOCIACAO UE-BOSNIA E HERZEGOVINA,

Tendo em conta o Acordo de Estabilizagio e de Associacdo entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-Membros,
por um lado, e a Bésnia e Herzegovina, por outro ('), nomeadamente o artigo 42.°,

Tendo em conta o Protocolo n.o 2 do Acordo de Estabilizacio e de Associagio entre as Comunidades Europeias e os
seus Estados-Membros, por um lado, e a Bosnia e Herzegovina, por outro, relativo a defini¢do do conceito de «produtos
origindrios» e aos métodos de coopera¢do administrativa,

Considerando o seguinte:

(I) O artigo 42.° do Acordo de Estabilizacio e de Associagdo entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-
-Membros, por um lado, e a Bdsnia e Herzegovina, por outro (<0 Acordo»), refere-se ao Protocolo n.c 2 do
Acordo (Protocolo n.° 2») que estabelece as regras de origem e prevé a acumulagdo da origem entre a Unido
Europeia, a Bdsnia e Herzegovina, a Turquia e qualquer outro pais ou territério participante no Processo de
Estabilizacdo e de Associagdo da Unido Europeia.

(2) O artigo 39.° do Protocolo n.° 2 prevé que o Conselho de Estabilizagdo e de Associacdo, criado pelo artigo 115.°
do Acordo, pode decidir alterar as disposi¢des do referido Protocolo.

(3) A Convencdo Regional sobre Regras de Origem Preferenciais Pan-Euro-Mediterranicas () («a Convengdo») visa
substituir os protocolos sobre regras de origem atualmente em vigor entre os paises da zona pan-euro-mediter-
rdnica por um dnico ato juridico. A Bdsnia e Herzegovina e outros participantes no Processo de Estabilizagio e
de Associagdo dos Balcds Ocidentais foram convidados a aderir ao sistema pan-europeu de acumulagdo diagonal
da origem na Agenda de Saldnica, aprovada pelo Conselho Europeu de junho de 2003 e foram convidados a
aderir a Convengdo por uma decisio da Conferéncia Ministerial Euro-Mediterranica de outubro de 2007.

(4) A Unido Europeia e a Bosnia e Herzegovina assinaram a Convencdo em 15 de junho de 2011 e 24 de setembro
de 2013, respetivamente.

(5) A Unido Europeia e a Bosnia e Herzegovina depositaram os seus instrumentos de aceitagdo junto do depositdrio
da Convengdo em 26 de marco de 2012 e 26 de setembro de 2014, respetivamente. Consequentemente, nos
termos do seu artigo 10.°, n.° 3, a Convengdo entrou em vigor em relagio a Unido Europeia e a Bosnia e
Herzegovina em 1 de maio de 2012 e 1 de novembro de 2014, respetivamente.

(6) O Protocolo n.° 2 deverd, por conseguinte, ser substituido por um novo protocolo que remeta para a Convengo,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

O Protocolo n.> 2 do Acordo de Estabilizagdo e de Associa¢do entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-
-Membros, por um lado, e a Bésnia e Herzegovina, por outro, relativo a defini¢do do conceito de «produtos origindrios»
e aos métodos de coopera¢do administrativa, é substituido pelo texto que consta do anexo da presente decisio.

() JOL 164 de 30.6.2015, p. 2.
() JOL 54 de 26.2.2013, p. 4.
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Artigo 2.0
A presente decisdo entra em vigor na data da sua adocio.

A presente decisdo ¢ aplicavel a partir de ....

Feito em ...,

Pelo Conselho de Estabilizagdo e de Associagdo
O Presidente
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ANEXO

Protocolo n.° 2

relativo a defini¢do do conceito de «produtos origindrios» e aos métodos de cooperagdo administrativa

Artigo 1.
Regras de origem apliciveis

1. Para efeitos de aplicagdo do presente Acordo, sdo aplicdveis o apéndice I e as disposicdes relevantes do apéndice 1I
da Convengdo Regional sobre Regras de Origem Preferenciais Pan-Euro-Mediterranicas (') («a Convencdo»).

2. Todas as referéncias ao «Acordo relevante» no apéndice I e nas disposi¢des pertinentes do apéndice 1I da
Convencio devem ser interpretadas como referéncias ao Acordo.

Artigo 2.°
Resolucio de litigios
1. Os litigios quanto aos procedimentos de controlo previstos no artigo 32.° do apéndice I da Convenc¢do que nio
possam ser resolvidos entre as autoridades aduaneiras que requerem o controlo e as autoridades aduaneiras responsaveis

pela realizagdo do mesmo devem ser apresentados ao Conselho de Estabilizacdo e de Associagdo.

2. Em qualquer caso, a resolucdo de litigios entre o importador e as autoridades aduaneiras do pafs de importagio
rege-se pela legislacdo desse pais.

Artigo 3.°
Alteragdes ao Protocolo

O Conselho de Estabilizagdo e de Associagdo pode decidir alterar as disposi¢des do presente protocolo.

Artigo 4.
Deniincia da Convengio

1. Caso notifiquem por escrito ao depositirio da Convengdo a sua intencdo de denunciar a Convencio nos termos do
seu artigo 9.°, a Unido Europeia ou a Bésnia e Herzegovina devem encetar imediatamente negocia¢des sobre as regras de
origem para efeitos de aplicagio do presente Acordo.

2. Até a entrada em vigor dessas novas regras de origem negociadas, as regras de origem enunciadas no apéndice I e,
se for caso disso, as disposi¢des relevantes do apéndice II da Convencdo, apliciveis no momento da dentncia,
continuam a aplicar-se ao presente Acordo. No entanto, a partir da dendncia, as regras de origem enunciadas no
apéndice I e, se for caso disso, as disposi¢cdes relevantes do apéndice Il da Convencio devem ser interpretadas de modo a
permitir a acumulacdo bilateral apenas entre a Unido Europeia e a Bosnia e Herzegovina.

Artigo 5.°
Disposicdes transitérias — acumulacio
Sem prejuizo do disposto no artigo 16.°, n.° 5, e no artigo 21.°, n.°> 3, do apéndice I da Convencio, caso a acumulagio
implique unicamente Estados da EFTA, as ilhas Faroé, a Unido Europeia, a Turquia e os participantes no Processo de

Estabiliza¢do e de Associa¢do, a prova de origem pode ser um certificado de circulagio EUR.1 ou uma declaragdo de
origem.

() JOL 54 de 26.2.2013, p. 4.
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2016/135 DA COMISSAO
de 29 de janeiro de 2016

que prorroga a validade da aprovacio da flocumafena, do brodifacume e da warfarina para
utilizacdo em produtos biocidas do tipo 14

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas (*), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(I)  As substancias ativas flocumafena, brodifacume e warfarina foram incluidas no anexo I da Diretiva 98/8/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (%) para utiliza¢do em produtos biocidas do tipo 14 e, em conformidade com
o artigo 86.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, sdo consideradas aprovadas ao abrigo desse regulamento, nos
termos das especificagdes e condi¢des definidas no anexo I da referida diretiva.

(2) A sua aprovacdo expira em 30 de setembro de 2016 no caso da flocumafena e em 31 de janeiro de 2017 no
caso do brodifacume e da warfarina. Em conformidade com o artigo 13, n° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, foram apresentados pedidos de renovagido da aprovagdo destas substincias ativas.

(3) Em virtude dos riscos identificados ao utilizar as substancias ativas flocumafena, brodifacume e warfarina, a
renovagio da sua aprovagdo estd sujeita a avaliagio de uma substincia ou substancias ativas alternativas. Além
disso, devido a esses riscos, a aprovacdo dessas substincias ativas apenas pode ser renovada caso se demonstre
que é cumprida, pelo menos, uma das condi¢des previstas no primeiro pardgrafo do artigo 5., n.° 2, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(4) A Comissdo langou um estudo sobre as medidas de redugdo dos riscos que podem ser aplicadas aos rodenticidas
anticoagulantes com o objetivo de propor as medidas mais adequadas para atenuar os riscos associados as
propriedades dessas substancias ativas.

(5)  Deve ser dada a possibilidade aos requerentes que solicitam a renovagdo da aprovagdo dessas substincias ativas
de mencionarem as conclusdes do estudo no seu pedido. Além disso, as conclusdes do estudo devem ser
tomadas em consideracio no momento de decidir quanto a renovagio da aprovagio de todos os rodenticidas
anticoagulantes.

(6) A fim de facilitar a andlise e a comparacdo dos riscos e beneficios de todos os rodenticidas anticoagulantes, bem
como das medidas de reducdo dos riscos que lhes sdo aplicadas, a avaliacdo da flocumafena, do brodifacume e da
warfarina deve ser realizada paralelamente a avaliacdo dos outros rodenticidas anticoagulantes.

(7)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade dos requerentes, a aprovacdo da flocumafena, do
brodifacume e da warfarina corre o risco de expirar antes de ser tomada uma decisio quanto a sua renovagio. E,
por conseguinte, conveniente prorrogar a validade da aprovagdo dessas substdncias ativas por um periodo
suficiente para permitir o exame dos pedidos.

(8) A excecio da data de termo da aprovacio, as substincias em causa devem permanecer aprovadas nos termos das
especificagdes e condigdes estabelecidas no anexo I da Diretiva 98/8/CE.

(9)  As medidas previstas na presente decisio estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

(") JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocacdo de produtos biocidas no
mercado (JOL 123 de 24.4.1998,p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

A validade da aprovacio da flocumafena, do brodifacume e da warfarina para utilizagdo em produtos biocidas do
tipo 14 é prorrogada até 30 de junho de 2018.

Artigo 2.0

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

Feito em Bruxelas, em 29 de janeiro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO (UE) 2016/136 DA COMISSAO
de 28 de janeiro de 2016
relativa a aplicagio de medidas contra préticas abusivas em matéria de convengdes fiscais

[notificada com o niimero C(2016) 271]

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 292.°,
Considerando o seguinte:

(1)  As convencgdes fiscais tém um papel importante de incentivo da eficiéncia do comércio transfronteiras,
melhorando a seguranga juridica para os contribuintes, no que respeita as suas transa¢des internacionais. Ao
celebrar uma convencio fiscal, os Estados contratantes acordam em repartir os direitos de tributacdo entre si,
com vista a eliminar a dupla tributacdo e, desse modo, promover a atividade econémica e o crescimento. As
convengdes fiscais ndo devem criar oportunidades de isencdo ou de reducdo da tributagio através da dupla
tributagdo internacional (treaty shopping) ou de outras estratégias abusivas que apenas prejudicam os objetivos de
tais convencdes e as receitas fiscais dos Estados contratantes. A Comissdo Europeia dd o seu pleno apoio aos
esforcos para combater as praticas abusivas em matéria de convengdes fiscais.

(2)  Apds a publicagdo, em fevereiro de 2013, do relatério intitulado «Addressing Base Erosion and Profit Shifting»
(resolver a questdo da erosdo da base tributdvel e da transferéncia de lucros — BEPS), a OCDE e os paises do G20
adotaram, em setembro de 2013, um plano de agdo de 15 pontos para tratar desta questdo. Na sequéncia desta
acdo comum, em outubro de 2015 foram publicados relatdrios finais sobre as agdes 6 (evitar a concessdo de
beneficios em circunstancias inadequadas) e 7 (evitar a elisdo artificial do estatuto de estabelecimento estével).
Ambos os relatérios propdem alteragdes ao Modelo de Convengdo Fiscal da OCDE e preveem a sua inclusdo no
instrumento multilateral para a aplicacio dos resultados dos trabalhos sobre as questdes da convencdo até ao
final de 2016, tal como previsto no projeto da OCDE e do G20. No seu conjunto, as alteracdes propostas nos
dois relatérios destinam-se a permitir que os paises resolvam os seus problemas de convengdes fiscais
relacionados com BEPS.

(3) O relatério final sobre a acdo 6 identifica as praticas abusivas em matéria de convengdes fiscais, nomeadamente a
dupla tributagdo internacional, como uma importante fonte de preocupagdes relacionadas com a BEPS e propde
uma abordagem baseada em vdrios tipos de salvaguardas contra tais praticas abusivas em relagdo as disposi¢des
das convengdes e um certo grau de flexibilidade sobre a sua utilizagdo. Além de sugerir que se clarifique que as
convengdes fiscais ndo se destinam a criar oportunidades de dupla ndo tributacio, o relatério recomenda,
nomeadamente, a inclusdo, no instrumento multilateral, de uma regra geral antiabuso, baseada numa «avaliagdo
do objetivo principal» das transagdes ou acordos.

(4) O relatério final sobre a agdo 7 distingue particularmente os acordos de comissionista e a exploragio das
excecdes especificas a defini¢do de um estabelecimento estavel como as estratégias mais comuns para evitar artifi-
cialmente a presenca tributavel sob a forma de um estabelecimento estdvel. Os acordos de comissionista habitua-
Imente tiram partido da abordagem relativamente formal do atual artigo 5.°, n.° 5, do Modelo de Convencdo
Fiscal da OCDE, no que respeita a celebragdo dos contratos de compra e venda. As excegdes especificas a
definicdo de estabelecimento estdvel aplicaveis as atividades de cardter preparatério ou auxiliar, além de serem
vulnerdveis a praticas abusivas através de estratégias baseadas em atividades fragmentadas, estio mal preparadas
para lidar com modelos de negécio da economia digital. Consequentemente, o relatério propde alteragdes ao
artigo 5.° do Modelo de Convencdo Fiscal da OCDE, a fim de lhe conferir mais resisténcia contra estruturas
artificiais para contornar a sua aplicagdo.

(5)  E essencial para o bom funcionamento do mercado interno que os Estados-Membros possam gerir sistemas
fiscais eficazes e impedir que as suas bases tributdveis sofram uma erosdo indevida causada pela nio tributagio
involuntdria e pelas prdticas abusivas, e que as solucdes para proteger as suas bases tributdveis ndo criem
disparidades indevidas e distor¢des do mercado.

(6)  E igualmente fundamental que as medidas a que os Estados-Membros recorrem para aplicar os compromissos
assumidos ao abrigo da BEPS estejam em consondncia com as normas acordadas em toda a Unido, de forma a
garantir seguranga juridica, tanto para os contribuintes como para as administragdes fiscais.
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(7) A fim de garantir a conformidade com o direito da Unido, a regra geral antiabuso, baseada numa avaliacio do
objetivo principal, tal como sugerida no relatério final sobre a agdo 6, tem de ser harmonizada de acordo com a
jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia quanto ao abuso de direito.

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

1. OBJETO E AMBITO DE APLICACAO

A presente recomendacio diz respeito a aplicagdo, pelos Estados-Membros da Unido Europeia, de medidas contra
praticas abusivas em matéria de convengdes fiscais.

2. REGRA GERAL ANTIELISAO BASEADA NUMA AVALIACAO DO OBJETIVO PRINCIPAL

Sempre que os Estados-Membros, nas convengdes fiscais que tenham celebrado entre si ou com paises terceiros, incluam
uma regra geral antielisdo baseada numa avaliacio do objetivo principal em aplicagdo do modelo previsto no Modelo de
Convengdo Fiscal da OCDE, os Estados-Membros sdo incentivados a incluir nessas convencdes a seguinte alteracdo:

«Sem prejuizo das demais disposi¢des da presente Convengdo, ndo deve ser concedido um beneficio ao abrigo da
mesma, no que diz respeito a uma parcela do rendimento ou capital, se for razodvel concluir — tendo em conta
todos os factos e circunstincias pertinentes — que a obtengdo desse beneficio foi um dos principais objetivos de
qualquer acordo ou transagdo que tenha resultado, direta ou indiretamente, nesse beneficio, salvo se se comprovar
que ele reflete uma verdadeira atividade econémica ou que a concessdo desse beneficio, nas presentes circunstincias,
estaria em conformidade com o objeto e a finalidade das disposi¢des pertinentes da presente Convengdo.»

3. DEFINICAO DE ESTABELECIMENTO ESTAVEL

Os Estados-Membros sdo incentivados, nas convengdes fiscais que tenham celebrado entre si ou com paises terceiros, a
aplicar e a fazer uso das novas disposi¢des propostas no artigo 5.° do Modelo de Convengio Fiscal da OCDE, a fim de
abordar a questio da elisio artificial do estatuto de estabelecimento estdvel, tal como estabelecido no relatério final
sobre a acdo 7 do plano de agdo para combater a erosio da base tributdvel e a transferéncia de lucros (BEPS).

4. ACOMPANHAMENTO

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo sobre as medidas tomadas para dar cumprimento a presente
recomendagdo, bem como sobre quaisquer alteragdes relativas a essas medidas.

A Comissdo publicard um relatério sobre a aplicacio da presente recomendagio, no prazo de trés anos ap6s a sua
adocio.

5. DESTINATARIOS

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente recomendagio.

Feito em Bruxelas, em 28 de janeiro de 2016.

Pela Comissdo
Pierre MOSCOVICI

Membro da Comissdo
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execucdo (UE) 2016/12 da Comissdo, de 6 de janeiro de 2016, que

encerra o reexame intercalar parcial das medidas anti-dumping e de compensagio apliciveis as

importacdes de modulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja,
células) origindrios ou expedidos da Repiblica Popular da China

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 4 de 7 de janeiro de 2016)

Na pégina 8, no considerando 64:

onde se I&:  «O presente regulamento estd em conformidade com o parecer do comité instituido pelo artigo 15., n.o 1,
do Regulamento (CE) n.> 1225/2009 e do artigo 25.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 597/2009,,

deve ler-se:  «O comité instituido pelo artigo 15.°, n.° 1, do regulamento anti-dumping de base e pelo artigo 25.°, ne 1,
do regulamento antissubvengdes de base ndo emitiu parecer,».
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