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reparagao, reutilizagdo, atualizagdo de funcionalidades ou
melhoria da capacidade dos seguintes equipamentos:
i) EEE colocados no mercado antes de 22 de julho de 2019;
i) Dispositivos médicos, incluindo dispositivos mé-
dicos in vitro, e instrumentos de monitorizagdo e con-
trolo, incluindo instrumentos industriais de monitorizagédo

e controlo, colocados no mercado antes de 22 de julho
de 2021.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 25 de
maio de 2017. — Mario José Gomes de Freitas Cen-
teno — Jorge Manuel Faria da Costa Oliveira— Mario José
Gomes de Freitas Centeno — Adalberto Campos Fernan-
des — Manuel de Herédia Caldeira Cabral — Jodo Pedro
Soeiro de Matos Fernandes — Luis Manuel Capoulas Santos.

Promulgado em 6 de junho de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 7 de junho de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.

ANEXO

(a que se refere o0 artigo 2.°)

«ANEXO II

2
26 — Chumbo nas seguintes aplicacdes, que sdo utili-
zadas de forma duravel a temperaturas inferiores a—20°C,
em condic¢des normais de funcionamento e armazenagem:

@) Soldas para placas de circuitos impressos;

b) Revestimentos de pontos terminais de componentes
elétricos e eletronicos e revestimentos de placas de cir-
cuitos impressos;
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¢) Soldas para fios e cabos de ligagao;

d) Soldas para ligacdo de transdutores e sensores;

¢) Chumbo em soldas de ligagdes elétricas para senso-
res de medigdo da temperatura instalados em dispositivos
destinados a ser utilizados periodicamente a temperaturas
inferiores a —150°C.

As isenc¢des caducam em 30 de junho de 2021.

31 — Chumbo, cadmio, cromio hexavalente e éteres
difenilicos polibromados (PBDE) em pecas sobresselentes
recuperadas de dispositivos médicos, incluindo dispositi-
vos médicos de diagnoéstico in vitro, ou de microscopios
eletronicos e de acessorios destes, e utilizadas na reparagao
ou na renovagdo desses equipamentos, desde que a reu-
tilizagdo tenha lugar no ambito de sistemas fechados de
retorno interempresas, passiveis de controlo, e que o cliente
seja informado de cada reutilizacdo de pegas.

As isengoes caducam:

a) A 21 de julho de 2021, relativamente a utilizagao
em dispositivos médicos ndo destinados a diagnostico
in vitro,

b) A 21 de julho de 2023, relativamente a utilizagdo em
dispositivos médicos destinados a diagndstico in vitro;

¢) A 21 de julho de 2024, relativamente a utilizagdo em
microscopios eletronicos e acessorios destes.

A —

43 — Anodos de Cadmio em células Hersch para sen-
sores de oxigénio utilizados em instrumentos industriais
de monitorizagao ¢ controlo, se for necessaria uma sensi-
bilidade inferior a 10 ppm.

A isen¢ao caduca a 15 de julho de 2023.»

AGRICULTURA, FLORESTAS
E DESENVOLVIMENTO RURAL

Decreto-Lei n.° 62/2017
de 9 de junho

O presente decreto-lei retine a disciplina relativa a
rotulagem da origem do leite e do leite utilizado como
ingrediente nos produtos lacteos, a que corresponde o
capitulo 11, a comercializagdo de caseinas, caseinatos e
as suas misturas para utilizacdo na alimentagdo humana,
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e a informacdo que a deve acompanhar tendo em vista a
informagdo a prestar aos consumidores, a que corresponde
o capitulo 11, a composi¢do das formulas para lactentes e
formulas de transigdo destinado a satisfacdo das necessi-
dades nutritivas dos lactentes saudaveis, sua rotulagem,
denominagdo, apresentagdo e publicidade, a que corres-
ponde o capitulo 1v, e ainda normas especificas a rotulagem
de determinados leites conservados parcial ou totalmente
desidratados destinados a alimenta¢do humana, a que cor-
responde o capitulo v.

Tratando-se em todas estas matérias de produtos lac-
teos, cujo destino € a alimentagdo humana, e em que a
informacdo a prestar ao consumidor se constitui como
fator essencial da respetiva regulamentacdo, razdes de
simplificacdo legislativa e facilidade de apreensdo por
todos os potenciais destinatarios recomendam a sua reunido
num so6 diploma.

Nao obstante, cumprem-se também fins especificos em
relacdo a cada uma das matérias tratadas pelo presente
decreto-lei.

Assim, o capitulo 11, relativo a mencao da origem do
leite e do leite utilizado como ingrediente em produtos
lacteos, assenta na ideia de disponibilizar ao consumidor
uma informag@o transparente que se prende com as dife-
rencas de percecao do consumidor e as suas preferéncias,
para melhor o habilitar nas suas decisdes de compra, ¢ a
sua regulamentagdo surge de uma circunstancia particular
nas relagdes entre a Unido Europeia e os Estados membros,
no contexto do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011,
relativo a prestacdo de informagao aos consumidores sobre
os géneros alimenticios.

Efetivamente, o n.° 5 do artigo 26.° do Regulamento
(UE) n.° 1169/2011, do Parlamento e do Conselho, de
25 de outubro de 2011, prevé que a Comissao Europeia
apresente ao Parlamento Europeu e ao Conselho relatdrios
sobre a indicag@o obrigatdria do pais de origem ou local
de proveniéncia para uma variedade de géneros alimenti-
cios, incluindo o leite e o leite utilizado como ingrediente
em produtos lacteos, os quais nao tém sido conclusivos
relativamente a obrigatoriedade da indicagdo da origem
no leite.

Sem prejuizo das conclusdes daqueles relatérios, di-
versos outros estudos tém vindo a demonstrar, de formas
variadas, que os consumidores europeus t€ém manifestado
interesse em ter disponiveis informagdes relativas ao pais
de origem do leite e dos produtos lacteos. Em Portugal, os
consumidores revelam preferéncia pela compra de produtos
cujo rétulo indique a respetiva origem geografica.

Neste ambito, destaca-se o queijo, como um dos produ-
tos nos quais a origem € mais importante para os consu-
midores, relacionando a mesma com certas caracteristicas
organoléticas do género alimenticio, designadamente o
sabor.

Ao abrigo do disposto na alinea d) don.° 1 do artigo 39.°
do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, do Parlamento e do
Conselho, de 25 de outubro de 2011, tendo em vista acolher
as expectativas dos consumidores nacionais, o capitulo 1
do presente decreto-lei dispde sobre as mengdes obriga-
torias complementares relativamente a origem do leite e
dos produtos lacteos.

A indicagdo de origem deve ser sempre referida pelo
nome do pais, excluindo-se com isto a possibilidade de
designar o pais de origem pela simples utiliza¢ao dos codi-
gos de identificagdo dos paises consignados na ISO 3166.
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As normas que constam deste capitulo aplicam-se
apenas aos produtos produzidos em territorio nacional,
encontrando-se garantida a aplica¢do do principio do re-
conhecimento mutuo.

O capitulo 11, relativo a comercializagdo de caseinas,
caseinatos e as suas misturas para utiliza¢ao na alimentagao
humana, ¢ a informagao que a deve acompanhar tendo em
vista a informacdo a prestar aos consumidores, transpde a
Diretiva (UE) n.° 2015/2203, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de novembro de 2015, relativa a aproxi-
macao das legislacdes dos Estados membros respeitantes
a caseinas e caseinatos destinados a alimentagdo humana,
que revogou a Diretiva n.° 83/417/CEE, do Conselho, de
25 de julho, alterando as regras fixadas por esta e que
a Portaria n.° 196/91, de 9 de marco, acolhia, definindo
e caracterizando as caseinas e caseinatos destinados a
alimentacdo humana, fixando os métodos de colheita de
amostras e os métodos de analise a utilizar para avaliacao
das suas caracteristicas e estabelecendo as regras a observar
para a respetiva rotulagem.

A Diretiva (UE) n.° 2015/2203, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 25 de novembro de 2015, resulta de
varios fatores que recomendavam a introducdo de novas
regras a revogacao da Diretiva n.° 83/417/CEE, do Con-
selho, de 25 de julho. Com efeito, no decurso da vigéncia
da Diretiva n.° 83/417/CEE, do Conselho, de 25 de julho,
ocorreram varias alteragdes, em especial o desenvolvi-
mento de um vasto quadro juridico em matéria de legis-
lagdo alimentar e a ado¢do de uma norma internacional
pela Comissdo do Codex Alimentarius para os produtos
de caseina alimentar (norma do Codex para os produtos
de caseina alimentar).

Uma das altera¢des deveu-se a publicacao do Regula-
mento (CE) n.° 882/2004, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece regras
gerais de aplicagdo uniforme em toda a Unido Europeia,
relativa aos métodos de amostragem e de analise dos gé-
neros alimenticios, tendo revogado tacitamente as disposi-
¢oOes da Portarian.® 196/91, de 9 de mar¢o, nessa matéria.

Também os termos e referéncias utilizados na Portaria
n.° 196/91, de 9 de margo, foram alterados pelo Regula-
mento (CE) n.° 1332/2008, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo as enzimas
alimentares, e que alterou a Diretiva n.° 83/417/CEE, do
Conselho.

Por ultimo, na comercializagdo destes produtos, aos
operadores que os adquirirem com vista a preparagdo de
produtos alimentares deve ser disponibilizada a necessaria
e suficiente informac¢do sobre os mesmos, que permita
assegurar a presenca e a exatidao da informacao necessaria
na rotulagem dos produtos finais que vao ser colocados
a disposi¢ao do consumidor e evitar que esses produtos
possam ser confundidos com produtos similares ndo des-
tinados ou ndo adequados a alimentagcdo humana.

Por essa razdo as regras especificas de rotulagem das
caseinas e caseinatos ¢ suas misturas, destinados a serem
utilizados na preparacao de produtos alimentares destina-
dos ao consumo humano, devem ser adaptadas ao quadro
juridico em vigor, designadamente ao previsto no Regu-
lamento (UE) n.° 1169/2011, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2011, bem como ao disposto
no Decreto-Lei n.° 26/2016, de 9 de junho.

O capitulo 1v, relativo a composic¢ao das formulas para
lactentes e formulas de transicao destinado a satisfagdo
das necessidades nutritivas dos lactentes saudaveis, sua
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rotulagem, denominacao, apresentacao e publicidade, e
o capitulo v, relativo as normas especificas da rotulagem
de determinados leites conservados parcial ou totalmente
desidratados destinados a alimentagdo humana, man-
tém na sua esséncia a regulamentagdo que ja constava,
respetivamente, do Decreto-Lei n.° 217/2008, de 11 de
novembro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 48/2014, de 26
de margo, e do Decreto-Lei n.° 7/2009, de 6 de janeiro,
relativamente a estas matérias. Porém, procedeu-se a atu-
alizagdo das referéncias legislativas que esses diplomas
continham, e que se encontravam ja, em alguns casos,
revogadas.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Re-
gides Auténomas.

Foi promovida a audi¢cdo ao Conselho Nacional de
Consumo.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO 1

Objeto, Ambito e definicdes

Artigo 1.°
Objeto

1 — O presente decreto-lei estabelece as normas aplica-
veis em matérias de composi¢do, rotulagem, prestagdo de
informagao ao consumidor e comercializacdo do leite, dos
produtos derivados do leite e aos produtos extraidos do leite.

2 — O presente decreto-lei procede a transposi¢ao para
a ordem juridica nacional da Diretiva (UE) n.° 2015/2203,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novem-
bro de 2015, relativa a aproximacao das legislagdes dos
Estados membros respeitantes a caseinas e caseinatos des-
tinados a alimenta¢do humana.

3 — O presente decreto-lei estabelece as normas nacio-
nais complementares de prestagdo de informacao relativa
a origem do leite e do leite utilizado como ingrediente nos
produtos lacteos, assegurando a execugdo e o cumprimento,
na ordem juridica interna, das obrigacdes decorrentes do
Regulamento (UE) n.° 1169/2011, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a
prestacdo de informag@o aos consumidores dos géneros
alimenticios.

4 — O presente decreto-lei procede ainda a consoli-
dagfo, no direito nacional, da transposi¢do das seguintes
diretivas:

a) Diretiva n.° 2006/141/CE, da Comissdo, de 22 de
dezembro de 2006, alterada pela Diretiva n.® 2013/46/UE,
da Comissao, de 28 de agosto de 2013, relativa as formulas
para lactentes e formulas de transi¢@o, no que diz respeito
aos requisitos relativos as proteinas em formulas para
lactentes e formulas de transi¢ao;

b) Diretiva n.° 2001/114/CE, do Conselho, de 20 de
dezembro de 2001, alterada pela Diretivan.® 2007/61/CE,
do Conselho, de 26 de setembro de 2007.

Artigo 2.°
Ambito

1 — O presente decreto-lei aplica-se ao leite e aos pro-
dutos lacteos previstos no anexo 1 do presente decreto-lei,
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do qual faz parte integrante, destinados ao consumidor
final, incluindo os produtos ndo pré-embalados e os for-
necidos a estabelecimentos de restauragio.

2 — O presente decreto-lei aplica-se a comercializagdo
de caseinas, caseinatos e as suas misturas, destinadas a
alimenta¢do humana, bem como a prestagdo de informagao
aos consumidores.

3 — O presente decreto-lei estabelece o regime de
composic¢do, rotulagem, publicidade e comercializagao
de formulas para lactentes e formulas de transicdo.

4 — O presente decreto-lei estabelece ainda as normas
aplicdveis a determinados leites conservados, parcial
ou totalmente desidratados, destinados a alimentacdo
humana.

5 — O presente decreto-lei ndo ¢é aplicavel ao leite e
aos produtos lacteos que se encontrem sujeitos a um re-
gime de qualidade dos produtos agricolas, designadamente
denominagdes de origem protegidas (DOP) e indicagdes
geograficas protegidas (IGP).

Artigo 3.°
Defini¢oes

Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Alegacdo», «alegagdo nutricional», «alegacdo de
saude» e «alegacao de redugdo de um risco de doencay,
de acordo com as defini¢des do n.° 2 do artigo 2.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1924/2006, do Parlamento ¢ do Con-
selho, de 20 de dezembro de 2006, relativo as alegagdes
nutricionais e de satde sobre os alimentos;

b) «Caseina acida alimentar» o produto lacteo obtido
por separacdo, lavagem e secagem do codgulo acido pre-
cipitado de leite desnatado e ou de outros produtos obtidos
a partir do leite;

¢) «Caseina-coalho alimentar» o produto lacteo obtido
por separagdo, lavagem e secagem do coagulo de leite
desnatado e ou de outros produtos obtidos a partir do leite;
o coagulo ¢ obtido pela reagdo do coalho e ou de outras
enzimas coagulantes;

d) «Caseinatos alimentares» o produto lacteo ob-
tido pela agdo da caseina alimentar ou da coalhada
de caseina alimentar com agentes neutralizantes por
secagem;

e) «Criangas de pouca idade» as criangas com idade
compreendida entre 1 e 3 anos;

f) «Formulas para lactentes» os géneros alimenticios
com indicag¢des nutricionais especificas, destinados a lac-
tentes durante os primeiros meses de vida que satisfacam as
necessidades nutricionais desses lactentes até a introdugao
de alimentacdo complementar adequada;

g) «Formulas de transi¢do» os géneros alimenticios com
indica¢des nutricionais especificas, destinados a lacten-
tes quando ¢ introduzida uma alimentagdo complementar
adequada, que constituam o componente liquido princi-
pal de uma dieta progressivamente diversificada nesses
lactentes;

h) «Lactentes» as criangas com idade inferior a 12 me-
ses;

i) «Residuo de pesticida» o residuo de produto fito-
farmacéutico, tal como ¢ definido na alinea ») do n.° 2
do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de abril,
em vigor por for¢a do n.° 1 do artigo 23.° do Decreto-Lei
n.° 145/2015, de 31 de agosto, presente numa formula para
lactentes ou formula de transicdo, incluindo os produtos
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do seu metabolismo e os seus produtos de degradacao ou
reagao.

CAPITULO II

Regime aplicavel a indicacao da origem do leite
e do leite utilizado
como ingrediente nos produtos licteos

Artigo 4.°

Mencdes obrigatorias no rotulo do leite e do leite
utilizado como ingrediente nos produtos licteos

1 — A indicag@o de origem do leite e do leite utilizado
como ingrediente nos produtos lacteos mencionados no
anexo a que se refere on.° 1 do artigo 2.° deve compreender
as seguintes mengdes:

a) «Pais de ordenha: (Nome do pais onde decorreu a
ordenha);

b) «Pais de transformacao: (Nome do pais onde decorreu
a transformacao)».

2 — Caso o pais de ordenha e o pais de transformacao
do leite ou do leite utilizado como ingrediente nos produtos
lacteos coincida, em substitui¢ao das mengdes anteriores,
a indicac¢do deve apresentar-se apenas com a expressao
«Origem: (nome do pais)».

3 — Caso o leite ou o leite utilizado como ingrediente
nos produtos lacteos provenham de paises diferentes, as
mengdes referidas no n.° 1 sdo as seguintes:

a) «UE», quando o leite provenha exclusivamente
de diferentes Estados membros da Unido Euro-
peia (UE);

b) «Nao UE», quando o leite provenha de paises que
nao pertencem a UE;

¢) «UE e Nao UE», quando o leite provenha de Estados
membros da UE e de paises que ndo pertencem a UE.

4 — No caso do leite com origem nas Regides Autdno-
mas, opcionalmente, a seguir a mengdo do nome do pais a
que se referem os n.” 1 e 2 pode ser acrescido o nome da
Regido Auténoma respetiva.

Artigo 5.°
Carateristicas do rotulo

A informacgdo a que se refere o presente capitulo
que se encontre contida no rétulo deve ser exata, clara
e facilmente compreensivel para o consumidor, ndo o
devendo induzir em erro, no que respeita as caracte-
risticas do produto e no que se refere a indicacdo de
origem do leite e do leite utilizado como ingrediente
nos produtos lacteos.

Artigo 6.°
Avaliacio

A DGAV elabora relatorio de avaliacdo da aplicagdo
dos artigos 4.° € 5.° no prazo maximo de 30 meses apds a
entrada em vigor do mesmo, sendo o mesmo submetido a
apreciacdo do membro do Governo responsavel pela area
da agricultura.
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CAPITULO III

Regime aplicavel a identificagio de caseinas
e caseinatos ou de produtos
que contenham caseinas e caseinatos

Artigo 7.°

Mencdes obrigatorias no rotulo de caseinas e caseinatos
ou de produtos que contenham caseinas e caseinatos

1 — Sem prejuizo do disposto no Regulamento (UE)
n.° 1169/2011, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
25 de outubro de 2011, relativo a prestagdo de informa-
¢20 aos consumidores sobre os géneros alimenticios, a
rotulagem de caseinas e caseinatos, ou de produtos que
contenham caseinas e caseinatos, abrangidos pelo pre-
sente decreto-lei, deve conter a indicag¢do das seguintes
mengoes:

a) Denominagdo dos produtos, tal como estabelecido
nas alineas b), ¢) e d) do artigo 3.°, com indicagéo, para
os caseinatos alimentares, do ou dos catides enunciados
na alinea d) do anexo 111 do presente decreto-lei e do qual
faz parte integrante;

b) Em relacdo aos produtos comercializados em mistura:

i) A mengao «mistura de ...» seguida das denominagdes
dos diferentes produtos que compdem a mistura, por ordem
ponderal decrescente;

ii) Indicag@o, para os caseinatos alimentares, do ou dos
catides enunciados na alinea d) do anexo m do presente
decreto-lei;

iii) Teor de proteinas para as misturas que contém ca-
seinatos alimentares;

¢) Quantidade liquida dos produtos expressa em quilo-
gramas ou gramas;

d) Nome ou firma e endereco do operador da empresa
do setor alimentar sob cujo nome ou firma o produto ¢
comercializado ou, se esse operador da empresa do setor
alimentar ndo estiver estabelecido na UE, o importador
para o mercado da UE;

¢) Nome do pais de origem para os produtos importados
de paises terceiros;

/) Identificacdo do lote dos produtos ou a data de pro-
ducao do lote.

2 — As mengdes referidas no nimero anterior devem
ser inscritas nas embalagens, recipientes ou rétulos dos
produtos lacteos abrangidos pelo presente decreto-lei, em
carateres visiveis, legiveis e indeléveis.

3 — Em derrogacdo ao disposto no n.° 1, as mengdes
referidas na subalinea jii) da alinea b) e nas alineas ¢), d)
e e) podem constar apenas dos documentos de acompa-
nhamento.

4 — As mengdes referidas non.° 1 devem ser redigidas
em lingua portuguesa, salvo se essas informacdes forem
fornecidas por outros meios pelo operador da empresa do
setor alimentar, podendo, nestes casos, ser apresentadas
em varias linguas.

5 — Se o teor minimo de proteinas do leite exceder
a percentagem prevista na alinea @) do n.° 2 da sec¢do 1
do anexo 1, na alinea a) do n.° 2 da sec¢do 11 do anexo 11 ¢
na alinea a) do n.° 2 do anexo 11 do presente decreto-lei,
o mesmo deve ser indicado nas embalagens, recipientes
ou rétulos dos produtos lacteos abrangidos pelo presente
decreto-lei.



2928

Artigo 8.°
Comercializacao

1 — As caseinas e caseinatos s6 podem ser comercia-
lizados com as denominagdes referidas nas alineas b), ¢)
e d) do artigo 3.° desde que obedegcam as caracteristicas
definidas nos anexos 11 e 1 do presente decreto-lei, que
dele fazem parte integrante.

2 — As caseinas e caseinatos que ndo satisfacam as
caracteristicas definidas nas alineas b) e ¢) da secgdo 1 e
nas alineas b) e ¢) da sec¢do 11 ambos do anexo 11 ou nas
alineas b) e ¢) do anexo 11 do presente decreto-lei, que
dele fazem parte integrante, ndo podem ser utilizados na
preparagdo de géneros alimenticios e, quando comerciali-
zados para outros fins, devem ser claramente denominados
e rotulados de modo a indicar a sua natureza, qualidade
e utilizag@o a que se destinam de forma a ndo induzirem
em erro o comprador.

CAPITULO IV

Regime aplicavel a composicio, rotulagem, publicidade
e comercializacao de formulas
para lactentes e de formulas de transiciao

Artigo 9.°
Autoridade competente

A Diregado-Geral de Alimentagao e Veterinaria (DGAV)
¢ a autoridade competente para assegurar a execu¢do das
medidas politicas relativas a qualidade e a seguranga dos
produtos abrangidos pelo presente capitulo, competindo-
-lhe, designadamente:

a) Selecionar e aplicar as opgdes apropriadas de
prevencao e controlo no &mbito do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de janeiro de 2002;

b) Recolher as informagdes e documentos necessarios
para os efeitos previstos no artigo 22.° e exigir, se neces-
sario, esclarecimentos suplementares aos fabricantes ou
importadores;

¢) Comunicar as instancias da UE e aos restantes Estados
membros as decisdes tomadas ao abrigo do artigo 22.°

Artigo 10.°
Critérios de composicio

1 — O fabrico das formulas para lactentes e das for-
mulas de transi¢cdo deve obedecer aos critérios de com-
posicdo estabelecidos, respetivamente, nos anexos v € v
do presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante, e
de acordo com as especifica¢des do anexo vii do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante.

2 — As formulas para lactentes e as formulas de tran-
sicdo devem ser fabricadas a partir das fontes proteicas
definidas, respetivamente, nos n.” 2 dos anexos 1v ¢ v do
presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante, sem
prejuizo da utilizacdo de outros ingredientes alimenta-
res cuja adequacdo a utilizagdes dietéticas especificas de
lactentes, respetivamente a partir do nascimento para as
formulas para lactentes, e de idade superior a 6 meses para
as férmulas de transicdo, tenha sido comprovada através
de dados cientificos geralmente aceites.

3 — Na composicao das formulas para lactentes e das
formulas de transicdo devem ser observadas as proibigdes
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e restrigdes a utilizagdo dos ingredientes alimentares cons-
tantes dos anexos 1v e v do presente decreto-lei.

4 — Para que as formulas para lactentes e as formulas
de transi¢@o fiquem prontas a ser utilizadas, apenas € per-
mitida a adi¢do de agua, caso seja necessario.

Artigo 11.°
Demonstragio da adequagio

1 — A adequacdo a utilizagoes dietéticas especificas
referida no n.° 2 do artigo anterior deve ser demonstrada
através de uma avaliacao sistematica dos dados existentes
relativos as vantagens esperadas e as consideragdes de
segurancga, assim como, se necessario, através de estudos
adequados, realizados de acordo com orienta¢des especia-
lizadas geralmente aceites sobre a concegdo e a realizagéo
desses estudos.

2 — No caso das férmulas para lactentes fabricadas a
partir de proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra
definidas no n.° 2.1 do anexo 1v do presente decreto-lei,
com um teor proteico entre o valor minimo e 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal), a adequacdo da féormula para lactentes a
alimentacdo especial dos lactentes deve ser demonstrada
através de estudos apropriados, realizados de acordo com
orientagdes especializadas geralmente aceites sobre a con-
ce¢do e a realizagdo desses estudos.

3 — No caso das formulas para lactentes fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas definidas no n.° 2.2 do
anexo 1v do presente decreto-lei, com um teor proteico
entre o minimo ¢ 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), a adequa-
¢do da formula para lactentes com indica¢des nutricionais
especificas destinadas a lactentes deve ser demonstrada
através de estudos apropriados, realizados de acordo com
orientacdes especializadas geralmente aceites sobre a
concecdo e a realizacdo desses estudos e deve respeitar
as especificagdes correspondentes, estabelecidas no ane-
x0 1x do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.

4 — No caso das formulas de transi¢do fabricadas a
partir de hidrolisados de proteinas definidas no n.° 2.2 do
anexo v do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
com um teor proteico entre o minimo e 0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal), a adequagdo da formula de transicao a
alimentacdo especial dos lactentes deve ser demonstrada
através de estudos apropriados, realizados de acordo com
orientagdes especializadas geralmente aceites sobre a con-
cecdo e a realizagdo desses estudos, e deve respeitar as
especificagdes correspondentes, estabelecidas no anexo 1x
do presente decreto-lei.

Artigo 12.°
Substancias nutritivas

1 — As substancias nutritivas a utilizar no fabrico das
formulas para lactentes e das formulas de transi¢do so
as constantes do anexo vi do presente decreto-lei, do qual
faz parte integrante, de forma a satisfazer os requisitos
relativos a substancias minerais, vitaminas, aminoacidos
e outros compostos nitrogenados e outras substancias para
fins nutricionais especificos.

2 — As férmulas para lactentes e as formulas de tran-
si¢do ndo podem conter quaisquer substancias em quanti-
dades suscetiveis de por em risco a saude dos lactentes e
das criangas de pouca idade.

3 — As substancias incluidas no anexo vi do presente
decreto-lei aplicam-se os critérios de pureza legalmente
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previstos para a sua utilizagdo em géneros alimenticios para
outros fins ndo abrangidos pelo presente decreto-lei.

Artigo 13.°
Teor maximo de residuos de pesticidas

1 — As formulas para lactentes e as formulas de tran-
sicdo nao podem conter residuos de pesticidas especificos
em teores superiores a 0,01 mg/kg de produto pronto para
consumo ou reconstituido de acordo com as instrugoes
do fabricante, com excegdo dos pesticidas enumerados
no anexo xi1 do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante, relativamente aos quais os teores maximos de
residuos admissiveis s@o os fixados no referido anexo.

2 — Os métodos analiticos para determinar os teores
de residuos de pesticidas sdo os métodos normalizados
geralmente aceites.

Artigo 14.°

Proibi¢ao de utilizacio de produtos agricolas contaminados
com determinados pesticidas

1 — Nos produtos agricolas destinados a producdo de
formulas para lactentes e formulas de transicdo é proibida
a utilizacdo dos pesticidas enumerados no anexo X1 do
presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.

2 — Para efeito no disposto no numero anterior,
considera-se que os pesticidas enumerados nos quadros
n.*1 e 2 do anexo x1 do presente decreto-lei ndo foram
utilizados se os respetivos residuos ndo excederem um
teor de 0,003 mg/kg no produto pronto para consumo ou
reconstituido de acordo com as instrugdes do fabricante.

3 — O nivel referido no nimero anterior, que equivale
ao limite de quantificagdo dos métodos analiticos, ¢ objeto
de avaliagdo regular de acordo com os conhecimentos
técnicos atuais.

Artigo 15.°
Rotulagem, apresentacio e publicidade

A rotulagem, apresentacdo e publicidade dos produtos
abrangidos pelo presente capitulo regem-se pela legislagiao
geral em vigor sobre estas matérias e pelas normas espe-
ciais estabelecidas nos artigos seguintes.

Artigo 16.°
Denominacio de venda

1 — A denominagdo de venda dos produtos definidos
nas alineas f) e g) do artigo 3.° ¢, respetivamente, «Formula
para lactentes» e «Formula de transi¢ao».

2 — A denominagdo de venda dos produtos definidos
nas alineas f) e g) do artigo 3.° integralmente fabricados
a partir das proteinas do leite de vaca ou do leite de ca-
bra é, respetivamente, «Leite para lactentes» e «Leite de
transigaoy.

Artigo 17.°

Rotulagem

1 — A rotulagem das formulas para lactentes e das
formulas de transi¢do deve obrigatoriamente mencionar
o0 seguinte:

a) Nas férmulas para lactentes, a mengdo de que o pro-
duto se adequa a utiliza¢des nutricionais especificas por
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lactentes a partir do nascimento, quando ndo sdo ama-
mentados;

b) Nas formulas de transicdo, a meng¢do de que o
produto apenas se destina a fins nutricionais especifi-
cos de lactentes de idade superior a 6 meses, que deve
constituir apenas um dos componentes de uma dieta
diversificada, que ndo deve ser utilizado como substi-
tuto do leite materno durante os primeiros 6 meses de
vida e que a decisdo de encetar uma alimentagdo com-
plementar, incluindo qualquer exce¢do aos 6 meses de
idade, s6 deve ser tomada mediante conselho de pessoas
independentes habilitadas nos dominios da medicina,
nutri¢do ou farmacia ou de outros profissionais respon-
saveis por cuidados maternos e infantis, com base nas
necessidades individuais especificas de crescimento e
desenvolvimento do lactente;

¢) O valor energético disponivel, expresso em quilojou-
les e quilocalorias, bem como o teor de proteinas, hidratos
de carbono e lipidos por 100 ml de produto pronto a ser
utilizado, sob forma numérica;

d) A quantidade média de cada substincia mineral e de
cada vitamina referida, respetivamente, nos anexos v e v
do presente decreto-lei, e, se aplicavel, de colina, inositol
e carnitina por 100 ml do produto pronto a ser utilizado,
sob forma numérica;

e) Instrucdes para a preparagdo, armazenamento e eli-
minag¢do adequados do produto e uma adverténcia para
os riscos de saude decorrentes de uma preparacido e um
armazenamento inadequados.

2 — A rotulagem das formulas para lactentes e das
formulas de transi¢do deve ser concebida de forma a
conter as informagdes necessarias a utilizagdo adequada
dos produtos, ndo deve desincentivar o aleitamento
materno, sendo proibida a utiliza¢do dos termos «hu-
manizado», «maternizado», «adaptado» e de outros
analogos.

3 — Arotulagem das féormulas para lactentes deve con-
ter as seguintes mengdes obrigatorias, precedidas pela
expressdo «Informagao importante» ou por qualquer outra
equivalente:

a) A afirmacgdo da superioridade do aleitamento ma-
terno;

b) A recomendacdo de que o produto apenas seja uti-
lizado mediante parecer de pessoas independentes quali-
ficadas nos dominios da medicina, nutri¢do ou farmacia
ou de outros profissionais responsaveis pelos cuidados
maternos e infantis.

4 — Arotulagem das formulas para lactentes ndo deve
incluir imagens de lactentes, nem de outras imagens ou tex-
tos suscetiveis de criar uma impressdo falsamente positiva
da utilizagdo do produto, podendo conter representagdes
graficas que permitam a identificac¢do facil do produto e
ilustrem o modo de preparagao.

5 — A rotulagem das férmulas para lactentes apenas
pode conter alegagdes nutricionais e de satde, nos casos
referidos no anexo vi do presente decreto-lei, € em con-
formidade com as condi¢des nele estabelecidas.

6 — As formulas para lactentes e as férmulas de tran-
sicdo devem ser rotuladas de modo que os consumidores
possam fazer uma clara distingdo entre esses produtos, de
modo a evitar qualquer risco de confusao.
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7 — A rotulagem das formulas de transi¢do pode ainda
incluir:

a) Nas formulas para lactentes e formulas de transigao,
se tal declaragdo ndo estiver abrangida pelo disposto na
alinea d) do n.° 1 do presente artigo, a quantidade média
de nutrientes referidos no anexo vi do presente decreto-lei,
por 100 ml do produto pronto a ser utilizado, sob forma
numérica;

b) Nas formulas de transi¢o, para além dos dados nu-
méricos, os dados relativos as vitaminas € minerais cons-
tantes do anexo X do presente decreto-lei, expressos em
percentagens dos valores de referéncia nele indicados, por
100 ml do produto pronto a ser utilizado.

Artigo 18.°
Apresentacio

Os requisitos, proibicdes e restricdes constantes dos
n.”2 a 6 do artigo anterior sdo aplicaveis a apresentacao
das formulas para lactentes e das formulas de transicao,
nomeadamente quanto a sua forma, aspeto ou modo de
embalagem, aos materiais de embalagem utilizados, ao
modo como estdo dispostos e ao contexto em que sdao
expostos.

Artigo 19.°
Publicidade

1 — A publicidade das formulas para lactentes e das for-
mulas de transi¢do sdo aplicaveis os requisitos, proibi¢des
e restricdes constantes dos n.**2 a 6 do artigo 17.°

2 — A publicidade das formulas para lactentes deve
restringir-se a publicagdes especializadas em cuidados de
satde infantis e publicacdes cientificas.

3 — A publicidade a que se refere o numero anterior
deve apenas conter informagdes de caracter cientifico
e factual, ndo devendo pressupor nem fazer crer que a
alimentacdo por biberdo seja equivalente ou superior ao
aleitamento materno.

4 — Nos locais de venda direta ou indireta ndo pode
haver publicidade, ofertas de amostras, nem qualquer
outra pratica de promogdo de venda direta ao consu-
midor de formulas para lactentes no retalhista, como
expositores especiais, cupdes de desconto, bonus, cam-
panhas de vendas especiais, vendas a baixo prego ou
vendas conjuntas.

5 — Os fabricantes e distribuidores de formulas para
lactentes ndo podem fornecer ao publico em geral, nem
as gravidas, maes ou membros das respetivas familias,
produtos gratis ou a prego reduzido, amostras ou quaisquer
outros brindes de promogdo, quer direta quer indireta-
mente, através do sistema de cuidados de satide ou dos
profissionais de saude.

6 — Em tudo o que ndo esteja expressamente pre-
visto no presente artigo, aplica-se o Codigo da Publi-
cidade.

Artigo 20.°

Material informativo e pedagogico

1 — O material informativo e pedagogico, quer escrito
quer audiovisual, relativo a alimentacdo dos lactentes e
destinado a ser divulgado entre mulheres gravidas e maes
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de lactentes e de criancas de pouca idade deve conter
informacdes claras sobre os seguintes pontos:

a) Vantagens e superioridade do aleitamento natural;

b) Alimentagdo materna e a preparacdo para o aleita-
mento natural e sua manutencao;

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

d) A dificuldade de reconsiderar a decisao de nao aleitar
naturalmente;

e) A utilizagdo correta de férmulas para lactentes, caso
seja necessario.

2 — Sempre que o material referido no ntimero anterior
contenha informacdes relativas a utilizagdo de formulas
para lactentes, deve incluir igualmente as implicagdes so-
ciais e financeiras da sua utilizagdo, os riscos para a saude
decorrentes de alimentos ou de métodos de alimentacao
inadequados e, em especial, os riscos para a saide decor-
rentes da utilizagdo incorreta de férmulas para lactentes.

3 — Nao € permitido, no material referido nos niimeros
anteriores, 0 recurso a quaisquer imagens que possam
criar uma impressao falsamente positiva da utilizacdo de
formulas para lactentes.

Artigo 21.°
Donativos

1 — Os donativos de equipamentos ou de materiais
informativos ou pedagogicos por parte de fabricantes ou
distribuidores s6 podem ser feitos a pedido e mediante
prévia autorizacdo da autoridade competente.

2 — Os equipamentos ou materiais referidos no nimero
anterior, a distribuir apenas através dos estabelecimentos
e servigos de saude, podem mencionar o nome ou o logo-
tipo da firma doadora, ficando-lhe vedada, no entanto, a
possibilidade de fazer referéncia a uma marca registada
de férmulas para lactentes.

3 — Os donativos ou a venda a prego reduzido de for-
necimentos de férmulas para lactentes a institui¢cdes ou
organizagdes, quer para uso proprio quer para distribuicdo
externa, apenas podem ser utilizados ou distribuidos a
lactentes que devam alimentar-se a base de formulas para
lactentes e apenas quando delas necessitem.

4 — O dirigente maximo das institui¢des ou organiza-
¢des a que se refere o niimero anterior deve assegurar:

a) O registo, pelos servigos da respetiva institui¢do ou
organizacdo, das quantidades totais dos produtos cedidos
a titulo gratuito ou a pre¢o reduzido;

b) O registo das quantidades distribuidas por lactente,
com identificagdo do mesmo e data do respetivo nasci-
mento;

¢) A declaragdao médica de que o lactente necessita de
ser alimentado através de substitutos do leite materno,
com a indica¢do da féormula adequada e respetivo periodo
de prescrigao.

5 — Para efeitos do disposto no ntimero anterior,
considera-se «venda a prego reduzido» a venda do produto
em valor superior ao respetivo custo e inferior ao melhor
prego praticado no mercado, ndo abrangendo a aquisigdo
dos produtos através de concurso publico.

6 — As instituigdes ou organizagdes a quem hajam sido
cedidas a titulo gratuito ou vendidas a prego reduzido
formulas para lactentes devem remeter trimestralmente
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a autoridade competente informagao sobre as respetivas
quantidades totais, bem como prestar as informagdes so-
bre os elementos constantes das alineas b) e ¢) do n.° 4,
quando solicitadas.

Artigo 22.°
Comercializacao

1 — E proibida a comercializagdo de formulas para
lactentes e de formulas de transi¢do que ndo cumpram o
disposto no presente decreto-lei.

2 — A autoridade competente pode exigir, a todo o
tempo, ao comerciante ou importador a apresentagdo de
trabalhos cientificos e dados que comprovam a conformi-
dade dos produtos com as regras estabelecidas no presente
decreto-lei.

3 — Se se tratar da primeira comercializacdo de for-
mula para lactentes na UE, o fabricante, se o produto tiver
origem num dos Estados membros, ou o importador, se o
produto tiver origem em pais terceiro, notifica a autoridade
competente do modelo da respetiva rotulagem.

4 — Se a formula para lactentes ja tiver sido comer-
cializada na UE, o fabricante ou importador, para além
do modelo de rotulagem do produto, notifica a autoridade
competente da entidade destinataria da primeira notificagdo
de comercializagdo.

5 — No caso das formulas de transi¢do comerciali-
zadas, o fabricante, se o produto tiver origem num dos
Estados membros, ou o importador, se o produto tiver
origem em pais terceiro, envia a autoridade competente,
até 30 de junho e 31 de dezembro de cada ano, uma lista
das formulas introduzidas no mercado ou comercializadas
com nova composicao e ou rotulagem durante o respetivo
semestre.

6 — A lista referida no niimero anterior deve identificar
a designacgdo comercial do produto, a denominagdo de
venda e a respetiva quantidade liquida.

CAPITULO V

Regime aplicavel a denominacio e rotulagem
de determinados leites conservados
parcial ou totalmente desidratados

Artigo 23.°
Rotulagem

Aos produtos definidos no anexo xii do presente decreto-
-lei, que dele faz parte integrante, ¢ aplicavel o Regula-
mento (UE) n.° 1169/2011, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2011, nos termos seguintes:

@) Quanto a denominacgao legal:

i) As denominagdes constantes do anexo xii do pre-
sente decreto-lei sdo reservadas aos produtos nele referidos
e devem, sem prejuizo do disposto na subalinea if), ser
utilizadas para designar esses produtos, quando comer-
cializados;

ii) Em alternativa as denominagdes referidas no anexo
x1 do presente decreto-lei, o anexo x1v do presente decreto-
-lei, que dele faz parte integrante, contém uma lista de
denominagdes especificas que podem ser utilizadas na
lingua e nas condi¢des no mesmo definidas;

b) A percentagem de matéria gorda lactea, expressa em
massa relativamente ao produto acabado, salvo no caso dos
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produtos definidos na subalinea iv) da alinea a) do n.° 1,
na subalinea iii) da alinea b) do n.° 1 e na subalinea iv) do
n.° 2 do anexo xi do presente decreto-lei, e a percentagem
de residuo seco isento de matéria gorda proveniente do
leite, no caso dos produtos definidos no n.° 1 do anexo
x11, devem figurar na rotulagem na proximidade da de-
nominacio de venda;

¢) No caso dos produtos definidos no n.° 2 do anexo xii
do presente decreto-lei, deve figurar na rotulagem o modo
de dilui¢do ou de reconstitui¢do, incluindo a indicacdo
do teor de matéria gorda do produto uma vez diluido ou
reconstituido;

d) Quando forem acondicionados numa embalagem
exterior produtos com menos de 20 g por unidade, as in-
dicacdes previstas no presente artigo, com excec¢do da
denominagao referida na subalinea i) da alinea @), podem
figurar apenas na embalagem exterior;

e) A rotulagem dos produtos definidos no n.° 2 do ane-
xo xi11 do presente decreto-lei deve indicar que o produto
«Nio se destina a alimentagdo de crian¢as com menos de
12 meses».

CAPITULO VI

Regime sancionatorio

Artigo 24.°
Contraordenagoes

1 — As infra¢des ao disposto no presente decreto-lei
constituem contraordenagdes, nos termos do presente artigo.

2 — Constitui contraordenagdo punivel com coima,
cujo montante minimo € de € 100 e méaximo ¢ de € 3740,
no caso de o agente ser pessoa singular, € cujo montante
minimo ¢é de € 250 e maximo ¢ de € 44 890, caso o agente
seja pessoa coletiva:

a) O incumprimento do artigo 4.° relativo as mengdes
obrigatdrias no rétulo do leite e do leite utilizado como
ingrediente nos produtos lacteos;

b) O incumprimento do artigo 5.° relativo as caracte-
risticas dos produtos constantes do anexo 1 do presente
decreto-lei e relativo a indicacdo da origem do leite e do
leite utilizado como ingrediente nos produtos lacteos;

¢) O incumprimento do artigo 7.° relativo as mengdes
obrigatdrias no rétulo de caseinas e caseinatos ou de pro-
dutos que contenham caseinas e caseinatos;

d) O incumprimento do artigo 8.° relativo a comer-
cializag@o de caseinas e caseinatos ou de produtos que
contenham caseinas e caseinatos;

e) O fabrico ou a comercializa¢do de féormulas para
lactentes e formulas de transicdo que ndo obedegam ao
disposto no artigo 10.° e nos n.”* 1 e 2 do artigo 12.°

/) O fabrico ou comercializagdo de formulas para lac-
tentes e formulas de transi¢do que contenham residuos de
pesticidas em teores superiores aos fixados no n.° 1 do
artigo 13.°%;

g) A utilizagdo dos pesticidas agricolas enumerados
no anexo X1 do presente decreto-lei, do qual faz parte in-
tegrante, nos produtos agricolas destinados a produgdo
das formulas para lactentes e formulas de transi¢do, ndo
cumprindo o disposto nos n.”* 1 e 2 do artigo 14.°;

h) A comercializagdo de formulas para lactentes e de for-
mulas de transi¢do cuja rotulagem ndao cumpra o disposto
nos artigos 15.°¢e 16.° e nos n.* 1 a 6 do artigo 17.°%
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i) A comercializacdo de férmulas para lactentes e de
formulas de transicdo cuja apresentacdo ndo cumpra o
disposto nos artigos 15.° ¢ 18.%

J) A comercializacdo de férmulas para lactentes e de
formulas de transi¢do cuja publicidade ndo cumpra o dis-
posto nos artigos 15.° e 19.°;

k) A divulgagdo de material informativo e pedagogico
que ndo cumpra o disposto no artigo 20.°%

) A doagdo de equipamentos ou de materiais informa-
tivos ou pedagogicos que ndo cumpra o disposto nos n.”* 1
a 3 do artigo 21.°;

m) A falta de producdo dos meios de prova suplementa-
res ou dos trabalhos cientificos que comprovem a confor-
midade do produto com as regras constantes do presente
decreto-lei;

n) A falta de notificacdo nos termos dos n.”*3 e 4 do
artigo 22.°%

0) A falta de comunicacdo de acordo com o n.° 5 do
artigo 22.°%

p) O fabrico ou a comercializagdo de leites conservados
parcial ou totalmente desidratados que ndo respeite as
condigdes exigidas pelo anexo xii do presente decreto-lei;

q) A comercializagdo de leites conservados parcial ou
totalmente desidratados cuja rotulagem ndo cumpra o dis-
posto no artigo 23.°

3 — Atentativa ¢ punivel com a coima aplicével a con-
traordenacdo consumada, especialmente atenuada.

4 — Anegligéncia ¢ punivel, sendo os limites minimos
e maximos da coima reduzidos para metade.

5 — As contraordenagdes previstas no presente artigo é
subsidiariamente aplicavel o regime geral do ilicito de mera
ordenagao social, constante do Decreto-Lei n.® 433/82, de
27 de outubro, alterado pelos Decretos-Leis n.**356/89,
de 17 de outubro, 244/95, de 14 de setembro, € 323/2001,
de 17 de dezembro, e pela Lei n.° 109/2001, de 24 de
dezembro.

Artigo 25.°
Sancdes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contraordenagio e a
culpa do agente, podem ser aplicadas, simultaneamente
com a coima, as seguintes sangdes acessorias:

a) Perda de objetos pertencentes ao agente;
b) Suspensdo da comercializa¢ao do produto;
¢) Suspensdo de autorizacdes, licencas e alvaras.

2 — As sangdes acessorias previstas na alinea ¢) do nti-
mero anterior t€ém a duragcdo maxima de dois anos contados
a partir da decisdo condenatoria definitiva.

Artigo 26.°

Fiscalizacao, instru¢ao de processos de contraordenacio
e aplicaciio de coimas e sancdes acessorias

1 — A fiscalizagdo do cumprimento do disposto no
presente decreto-lei e a instrug@o dos respetivos processos
de contraordenacdo compete a Autoridade de Seguranca
Alimentar ¢ Econdémica (ASAE), excetuando o disposto
no artigo 19.° cuja fiscalizacdo e instrucdo compete a
Dire¢do-Geral do Consumidor (DGC), sem prejuizo das
competéncias legalmente atribuidas a outras entidades.
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2 — A aplicagdo das coimas e sangdes acessorias com-
pete ao inspetor-geral da ASAE ou ao diretor-geral da
DGC, de acordo com o previsto no nimero anterior.

Artigo 27.°
Afetagido do produto das coimas

1 — O produto das coimas ¢ distribuido da seguinte
forma:

a) 10 % para a entidade que levantou o auto;

b) 30 % para a entidade que procede a instru¢do do
processo e aplica a coima,;

¢) 60 % para o Estado.

2 — A afetag¢do do produto das coimas quando aplica-
das nas Regides Auténomas constitui receita propria das
mesmas.

CAPITULO VII

Disposi¢oes complementares, transitorias e finais

Artigo 28.°
Taxas

1 — Pela apreciagdo dos documentos e informagdes
exigidas pelo artigo 22.° sdo cobradas taxas a pagar pelos
utentes dos servicos prestados pela autoridade competente,
cujos quantitativos sdo fixados por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da agricultura.

2 — Asreceitas previstas no nimero anterior destinam-
-se a pagar as despesas da prestagdo do servigo respetivo
e constituem receita da DGAV.

Artigo 29.°
Reconhecimento mutuo

O disposto nos capitulos 11 e 111 do presente decreto-lei
ndo prejudica a livre circulagdo dos produtos que sejam
legalmente produzidos ou comercializados nos outros Es-
tados membros da UE ou que sejam legalmente produzidos
nos paises da EFTA, que sdo Partes Contratantes do Acordo
sobre o Espaco Econémico Europeu (EEE), incluindo os
produtos legalmente fabricados ou comercializados na
Turquia, na medida em que tais produtos ndo acarretem
um risco para a saude ou a vida das pessoas conforme o
artigo 36.° do Tratado sobre o Funcionamento da UE e do
artigo 13.° do Acordo EEE.

Artigo 30.°
Regides Auténomas

Os atos e os procedimentos necessarios a execuc¢ao do
presente decreto-lei nas Regides Autdénomas dos Agores
e da Madeira competem as entidades das respetivas admi-
nistragdes regionais com atribuigdes e competéncias nas
matérias em causa.

Artigo 31.°
Revisiao

A aplicagdo das normas previstas nos artigos 4.° e
5.° é revista no prazo de trés anos a contar da data da
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entrada em vigor do presente decreto-lei, na sequéncia
da avaliacdo referida no artigo 6.°

Artigo 32.°
Cessagdo de vigéncia

Caso seja adotada legislagdo europeia harmonizada
relativa ao objeto dos artigos 4.° ¢ 5.° e das alineas a) e b)
do n.° 2 do artigo 24.°, estes cessam a sua vigéncia na data
de produgao de efeitos daquela.

Artigo 33.°
Norma transitéria

1 — Os produtos referidos no artigo 4.°, que sejam ro-
tulados até 31 de dezembro de 2017, de acordo com as
regras aplicéveis até a data de entrada em vigor do presente
decreto-lei, podem continuar a ser comercializados com
esse rotulo.

2 — Sem prejuizo do disposto no niimero anterior, 0s
operadores podem adotar as regras de rotulagem previs-
tas no artigo 4.° a partir da data de entrada em vigor do
presente decreto-lei.

Artigo 34.°
Norma revogatéria

Sao revogados:

a) O Decreto-Lei n.°217/2008, de 11 de novem-
bro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 48/2014, de 26 de
margo;

b) O Decreto-Lei n.° 7/2009, de 6 de janeiro;

¢) O Decreto-Lei n.° 48/2014, de 26 de margo;

d) A Portaria n.° 196/91, de 9 de marco.

Artigo 35.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor a 1 de julho
de 2017.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27 de
abril de 2017. — Antonio Luis Santos da Costa — Augusto
Ernesto Santos Silva — Manuel de Herédia Caldeira Ca-
bral — Luis Medeiros Vieira.

Promulgado em 6 de junho de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 7 de junho de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.

ANEXO1

[a que se referem o n.° 1 do artigo 2.° e 0o n.° 5 do artigo 7.°
e a alinea b) do n.° 2 do artigo 24.°]

Leite e produtos lacteos:

a) Leite e nata, ndo concentrados nem adicionados de
agucar ou de outros edulcorantes;

2933

b) Leite e nata, concentrados ou adicionados de agticar
ou de outros edulcorantes;

¢) Leitelho, leite e nata coalhados, iogurte, quefir e
outros leites e natas fermentados ou acidificados, mesmo
concentrados ou adicionados de agucar ou de outros edul-
corantes, ou aromatizados ou adicionados de frutas ou de
cacau;

d) Soro de leite, mesmo concentrado ou adicionado de
agtcar ou de outros edulcorantes; produtos constituidos
por componentes naturais do leite, mesmo adicionados de
agticar ou de outros edulcorantes, ndo especificados nem
compreendidos noutras posigoes;

e) Manteigas e outras matérias gordas provenientes do
leite; pastas de barrar (espalhar) de produtos provenientes
do leite;

) Queijos e requeijao.

ANEXO II
(a que se referem o n.° 5 do artigo 7.° e o artigo 8.°)
Caseinas alimentares

Sec¢do I — Normas aplicaveis as caseinas acidas alimentares

a) Fatores essenciais de composicio

1 — Teor maximo de humidade. . ...........
2 — Teor minimo de proteinas do leite, calcu-
lado no extrato seco com um teor minimo de
caseina . ...........ouitiiiiia.

12 % (em peso)

90 % (em peso)
95 % (em peso)
3 — Teor maximo de matérias gordas lacteas . . . . 2 % (em peso)
4 — Acidez titulavel maxima expressa em ml

de solugdo de hidroxido de sddio decinormal

POT gttt
5 — Teor maximo de cinzas (incluindo (P205)
6 — Teor maximo de lactose anidra . ........
7 — Teor maximo de sedimento (particulas quei-

madas) .. ...

0,27
2,5 % (em peso)
1 % (em peso)

22,5mgem?25g

b) Contaminantes

Teor maximo de chumbo . ................. 0,75 mg/kg

c) Impurezas

Matérias estranhas (tais como particulas de ma-

deira, metal, pelos ou fragmentos de insetos) | Auséncia em 25 mg

d) Auxiliares tecnologicos, culturas

microbianas e ingredientes autorizados
1 — Acidos:

Acido lactico;

Acido cloridrico;

Acido sulfurico;

Acido citrico;

Acido acético;

Acido ortofosforico.

2 — Culturas microbianas produtoras de acido
lactico.
3 — Lactossoro.

e) Caracteristicas organoléticas

1 — Cheiro: auséncia de cheiros estranhos.

2 — Aspeto: cor que vai do branco ao branco
creme; o produto deve estar isento de grumos
que resistam a uma ligeira pressao.
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Sec¢do I — Normas aplicaveis a «Caseina de coalho alimentar»
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a) Fatores essenciais de composi¢cio

1 — Teor maximo de humidade. ............
2 — Teor minimo de proteinas do leite, calcu-
lado no extrato seco com um teor minimo de
caseina ........ooiiiiii

3 — Teor maximo de matérias gordas lacteas . . .
4 — Teor maximo de cinzas (incluindo (P205)
5 — Teor maximo de lactose anidra . ........
6 — Teor méaximo de sedimento (particulas quei-

madas) . ...

b) Contaminantes

Teor maximo de chumbo ..................

¢) Impurezas

Matérias estranhas (tais como particulas de ma-
deira, metal, pelos ou fragmentos de insetos)

d) Auxiliares tecnologicos

Coalho, que cumpra os requisitos do Regula-
mento (CE) n.° 1332/2008;

Outros enzimas coagulantes do leite, que cum-
pram os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1332/2008.

e) Caracteristicas organoléticas

1 — Cheiro: auséncia de cheiros estranhos.

2 — Aspeto: cor que vai do branco ao branco
creme; o produto deve estar isento de grumos
que resistam a uma ligeira pressao.

12 % (em peso)

84 % (em peso)
95 % (em peso)
2 % (em peso)
7,5 % (em peso)
1 % (em peso)

I15mgem25¢g

0,75 mg/kg

auséncia em 25 mg

e) Caracteristicas organolépticas

1 — Cheiro: aromas e cheiros estranhos muito
ligeiros.

2 — Aspeto: cor que vai do branco ao branco
creme; o produto deve estar isento de grumos
que resistam a uma ligeira pressao.

3 — Solubilidade: quase inteiramente solavel
na agua destilada, com excecdo do caseinato
de calcio.

ANEXO IV

[a que se referem os n.**1, 2 e 3 do artigo 10.°, 0s n.**2 e 3
do artigo 11.° e a alinea d) do n.° 1 do artigo 17.9]

Composigao de base das formulas para lactentes quando
reconstituidas de acordo com as instrugdes do fabricante

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

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

ANEXO III

(a que se referem o n.° 5 do artigo 7.° e o artigo 8.°)

Caseinatos alimentares

Normas aplicaveis aos caseinatos alimentares

a) Fatores essenciais de composicao

1 — Teor maximo de humidade. . ...........
2 — Teor minimo de proteinas do leite, calcu-
lado no extrato seco com um teor minimo de
caseina . ......oiiii

3 — Teor maximo de matérias gordas lacteas . . . .
4 — Teor maximo de lactose anidra . ........

6 — Teor maximo de sedimento (particulas quei-
madas) .. ...

b) Contaminantes

Teor maximo de chumbo .. ................

¢) Impurezas

Matérias estranhas (tais como particulas de ma-
deira, metal, pelos ou fragmentos de insetos

d) Aditivos alimentares
(agentes neutralizantes e tampdes opcionais)

hidroxidos .......... ... .
carbonatos ........... ...
fosfatos. ...
CItratos . .ottt

8 % (em peso)

88 % (em peso)
95 % (em peso)
2 % (em peso)
1 % (em peso)
6,0 a 8,0

225mgem?25¢g

0,75 mg/kg

auséncia em 25 mg

sodio
potassio
célcio
amonio
magnésio

2 — Proteinas:

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

2.1 — Foérmulas para lactentes fabricadas a partir de
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra:

Minimo (") Maximo

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

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

(") As formulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca ou do leite
de cabra com um teor proteico entre o valor minimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) devem
respeitar o n.° 2 do artigo 11.°

Para um mesmo valor energético, a formula para lacten-
tes deve conter uma quantidade disponivel de cada ami-
noacido indispensavel e condicionalmente indispensavel
pelo menos igual a contida na proteina de referéncia (leite
humano, tal como definido no anexo viir). No entanto, para
efeitos de calculo, poderdo adicionar-se as concentragdes
de metionina e cistina, se a razdo metionina:cistina nao for
superior a 2, e poderdo adicionar-se as concentragdes de
fenilalanina e tirosina, se a razao tirosina:fenilalanina nao
for superior a 2. A razdo metionina:cistina podera ser su-
perior a 2, mas ndo superior a 3, desde que a adequagdo do
produto a utilizagdes nutricionais especificas por lactentes
seja demonstrada através de estudos apropriados, realiza-
dos de acordo com orientag¢des especializadas geralmente
aceites sobre a concec¢do ¢ a realizagdo desses estudos.
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2.2 — Férmulas para lactentes fabricadas a partir de
hidrolisados de proteinas:

Minimo () Méximo

0,45 g/100 kJ
(1,8 2/100 kcal)

0,7 &/100 kJ
(3 2/100 keal)

(") As formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas com um
teor proteico entre o valor minimo e 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) devem respeitar as
disposi¢des do n.° 3 do artigo 11.°

Para um mesmo valor energético, a formula para lacten-
tes deve conter uma quantidade disponivel de cada ami-
noacido indispensavel e condicionalmente indispensavel
pelo menos igual a contida na proteina de referéncia (leite
humano, tal como definido no anexo viir). No entanto, para
efeitos de calculo, poderdo adicionar-se as concentragdes
de metionina e cistina, se a razdo metionina:cistina nao for
superior a 2, e poderdo adicionar-se as concentragdes de
fenilalanina e tirosina, se a razdo tirosina:fenilalanina ndo
for superior a 2. A razdo metionina:cistina podera ser su-
perior a 2, mas ndo superior a 3, desde que a adequagio do
produto a utilizagdes nutricionais especificas por lactentes
seja demonstrada através de estudos apropriados, realiza-
dos de acordo com orientagdes especializadas geralmente
aceites sobre a concecdo ¢ a realizagdo desses estudos.

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

2.3 — Férmulas para lactentes fabricadas a partir de
isolados de proteinas de soja, estremes ou de uma mistura
com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra:

Minimo Maéximo

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

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

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

Para um mesmo valor energético, a formula deve
conter uma quantidade disponivel de cada aminoacido
indispensavel e condicionalmente indispensavel pelo
menos igual & contida na proteina de referéncia (leite
humano, tal como definido no anexo vii). No entanto,
para efeitos de célculo, poderdo adicionar-se as con-
centracdes de metionina e cistina, se a razdo metionina:
cistina ndo for superior a 2, e poderdo adicionar-se as
concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razao ti-
rosina:fenilalanina nédo for superior a 2. A razdo metio-
nina:cistina podera ser superior a 2, mas nao superior
a 3, desde que a adequagdo do produto a utilizagdes
nutricionais especificas por lactentes seja demonstrada
através de estudos apropriados, realizados de acordo
com orientagdes especializadas geralmente aceites sobre
a concecdo e a realizagdo desses estudos.

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

2.4 — Quaisquer que sejam as circunstancias, s6 pode-
rao ser adicionados as formulas para lactentes aminoacidos
se se destinarem a aumentar o valor nutritivo das proteinas
e, em tal caso, unicamente nas propor¢des necessarias
para esse efeito.
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3 — Taurina — quando adicionada as formulas para
lactentes, a quantidade de taurina nao deve ser superior a
2,9 mg/100kJ (12 mg/100 kcal).

4 — Colina:
Minimo Maximo
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5 — Lipidos:
Minimo Maximo
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1 — E proibida a utilizagio das seguintes substancias:

Qleo de sésamo;
Oleo de algodao.

5.2 — Acido laurico e acido miristico:

Minimo Maximo

— Utilizados separadamente ou em
conjunto: 20 % do teor total em
lipidos.

5.3 — O teor de acidos gordos trans nao deve ser supe-
rior a 3 % do teor total de lipidos.

5.4 — O teor de acido erticico ndo deve ser superior a
1 % do teor total de lipidos.

5.5 — Acido linoleico (na forma de gliceridos = lineo-
latos)

Minimo Maximo

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

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

5.6 — O teor de acido alfa-linolénico ndo deve ser in-
ferior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

5.7 — Arazao acido linoleico: 4cido alfa-linolénico ndo
deve ser inferior a 5 nem superior a 15.

5.8 — Podem ser adicionados 4cidos gordos poli-
-insaturados de cadeia longa [LCP (20 ou 22 4tomos de
carbono)]. Nesse caso, o teor respetivo ndo deve exceder:

Tratando-se de acidos LCP n-3, 1 % do teor total de
lipidos;

Tratando-se de acidos LCP n-6, 2 % do teor total de
lipidos (1 % do teor total de lipidos no caso de acido ara-
quiddnico 20:4 n-6).

O teor de acido icosapentaenoico (20:5 n-3) ndo deve
ser superior ao teor de 4cido docosa-hexaenoico (22:6 n-3).

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

6 — Fosfolipidos — a quantidade de fosfolipidos nas
féormulas para lactentes ndo deve ser superiora 2 g.
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7 — Inositol:
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8.5 — Amido pré-cozido e ou gelatinizado:

Minimo Maximo

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

Minimo Maximo
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
8 — Hidratos de carbono:
Minimo Maximo
2,2 g/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 /100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1 — Apenas podem ser utilizados os seguintes hidra-
tos de carbono:

Lactose;

Maltose;

Sacarose;

Glucose;

Maltodextrinas;

Xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado;
Amido pré-cozido, naturalmente isento de gliiten;
Amido gelatinizado, naturalmente isento de glaten.

8.2 — Lactose:

Minimo Maximo

1,1 g/100 kJ -
(4,5 ¢/100 kcal) -

A presente disposicao ndo se aplica a formulas para lac-
tentes em que os isolados de proteina de soja representem
mais de 50 % do teor proteico total.

8.3 — Sacarose — a sacarose sO pode ser adicionada a
formulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados

9 — Fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos —
podem adicionar-se fruto-oligossacaridos e galacto-
-oligossacéridos as férmulas para lactentes. Nesse caso,
o teor respetivo ndo deve ser superior a 0,8 g/100 ml numa
combinacao de 90 % de oligogalactosil-lactose e 10 % de
oligofrutosil-sacarose de elevado peso molecular.

Podem ser usadas outras combinagoes e niveis maximos
de fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos, nos
termos do n.° 2 do artigo 10.°

10 — Substancias minerais:

10.1 — Férmulas para lactentes fabricadas a partir de
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra ou de hi-
drolisados de proteinas:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo | Méximo | Minimo | Maximo

Sédio(mg) . ................ 5 14 20 60
Potassio(mg) . .............. 15 38 60 160
Cloro(mg) ................. 12 38 50 160
Calcio(mg) . ........cooo... 12 33 50 140
Fosforo(mg) ............... 6 22 25 90
Magnésio (mg). .. ........... 1,2 3,6 5 15
Ferro(mg) ................. 0,07 0,3 0,3 1,3
Zinco(mMg).......coovunn... 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (Ug) -« v v vveee e 8,4 25 35 100
lodo(ug) .. ovvvvviiei 2,5 12 10 50
Selénio (L) ..o vvveeinn. 0,25 2,2 1 9
Manganés (Hg). ...« vovvnn... 0,25 25 1 100
Floor (ug). ... ovovve... - 25 - 100

A razdo célcio:fosforo ndo deve ser inferior a 1 nem
superior a 2.

10.2 — Férmulas para lactentes fabricadas a partir de
isolados de proteinas da soja, estremes ou de uma mistura
com proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra

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

dg proteinas. O teor da sacarose eventualmente ad1010nada Por 100 kI Por 100 keal
nao deve ser superior a 20 % do teor total de hidratos de
carbono. Minimo | Maximo | Minimo | Méximo

8.4 — Glucose — a glucose s6 pode ser adicionada
a fo'rmulas para lacftentes fabricadas a partir de hi- ¢ o (M) oo 012 | 05 | 045 5
drolisados de proteinas. O teor da glucose eventual-  Fosforo(mg) ............... 7,5 25 30 100
mente adicionada ndo deve ser superior a 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal). 11 — Vitaminas:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Vitamina A (ug-ER) () ........ 14 43 60 180
Vitamina D (ug) ®) ........... 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (Ug) ... ..ovvevnenn.. 14 72 60 300
Riboflavina (ug). ............. 19 95 80 400
Niacina (ug) () ..ottt 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) ........ 95 475 400 2 000
VitaminaB_(pg) ............. 9 42 35 175
Biotina (Ug) . . . neeennnn.. 0.4 1,8 1,5 75
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Acido Folico (ug). . ........... 2,5 12 10 50
Vitamina B1 (4773 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C'{mg) ............. 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (ug).............. 1 6 4 25
Vitamina E (mg o-TE) (‘). ... ... 0,5/g de acidos gordos poli- 1,2 0,5/g de acidos gordos poli- 5

-insaturados expressos
em 4cido linoleico cor-
rigido para as ligagdes
duplas (°) mas nunca
inferiora 0,1 mg/100 kJ
disponiveis.

-insaturados expressos
em 4cido linoleico cor-
rigido para as ligagdes
duplas (°) mas nunca in-
feriora 0,5 mg/100 kcal
disponiveis.

(") ER = todos os equivalentes de retinol trans.

(%) Sob a forma de colecalciferol, em que 10 pg = 400 u. i. de vitamina D.
(%) Niacina pré-formada.

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

(*) 0,5 mg a-ET/1 g de 4cido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg o-ET/1 g de 4cido a-linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET/1 g de 4cido araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg a-ET/1 g de 4cido icosa-

pentaenoico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de acido docosa-hexaenoico (22:6 n-3).

12 — Nucleoétidos — podem ser adicionados os nucleo-
tidos que se seguem:

Maximo (')

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

5’ — monofostato de citidina. . .. ........ 0,60 2,50
5’ — monofostato de uridina . . .. ........ 0,42 1,75
5’ — monofostato de adenosina. . ........ 0,36 1,50
5’ — monofostato de guanosina. . ........ 0,12 0,50
5> — monofostato de inosina. .. ......... 0,24 1,00

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

ANEXO V

[a que se referem 0s n.°*1, 2 e 3 do artigo 10.°, 0 n.° 4
do artigo 11.° e a alinea d) do n.° 1 do artigo 17.°]

Composicao de base das férmulas de transi¢gdao quando
reconstituidas de acordo com as instrugoes do fabricante

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

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

2 — Proteinas:

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

2.1 — Formulas de transi¢do fabricadas a partir de pro-
teinas do leite de vaca ou do leite de cabra:

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

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

2.2 — Férmulas de transicdo fabricadas a partir de hi-
drolisados de proteinas:

Minimo () Maximo
0,45 ¢/100 kJ 0,8 /100 KJ
(1.8 g/100 keal) (3,5 g/100 keal)

(") As formulas de transigdo fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas com um teor
proteico entre o minimo e 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) devem respeitar o n.°4 do
artigo 11.°

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

ndo for superior a 2.

2.3 — Formulas de transigdo fabricadas a partir de isola-
dos de proteinas de soja, estremes ou de uma mistura com
proteinas do leite de vaca ou do leite de cabra:

Minimo Maximo
0,56 g/100 kJ 0,8 g/ 100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

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

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

Quaisquer que sejam as circunstancias, as formulas
de transigdo s6 podem ser adicionados aminoacidos que
aumentem o valor nutritivo das proteinas e unicamente
nas propor¢des necessarias para o efeito.

3 — Taurina — quando adicionada as formulas de tran-
si¢do, a quantidade de taurina ndo deve ser superior a
2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4 — Lipidos:
Minimo Maximo
0,96 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4.0 g/100 keal) (6,0 g/100 keal)

4.1 — E proibida a utilizagdo das seguintes substan-
cias:

Qleo de sésamo;
Oleo de algodao.

4.2 — Acido laurico e acido miristico:

Minimo Maximo

— Utilizados separadamente ou em con-
junto: 20 % do teor total em lipidos.

4.3 — O teor de acidos gordos trans nio deve ser supe-
rior a 3 % do teor total em lipidos.

4.4 — O teor de acido erticico ndo deve ser superior a
1 % do teor total em lipidos.

4.5 — Acido linoleico (na forma de glicerideos = li-
neolatos)

Minimo Maximo
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

4.6 — O teor de acido alfa-linolénico ndo deve ser in-
ferior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

A razdo acido linoleico: acido alfa-linolénico ndo deve
ser inferior a 5 nem superior a 15.

4.7 — Podem ser adicionados acidos gordos poli-
-insaturados de cadeia longa [LCP (20 ou 22 atomos
de carbono)]. Nesse caso, o teor respetivo ndo deve
exceder:

Tratando-se de acidos LCP n-3, 1 % do teor total em
lipidos;

Tratando-se de acidos LCP n-6, 2 % do teor total em
lipidos (1 % do teor total em lipidos no caso de acido
araquidonico (20:4 n-6).

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

O teor de acido docosa-hexaenoico (22:6 n-3) ndo deve
ser superior ao de LCP n-6.
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5 — Fosfolipidos — a quantidade de fosfolipidos nas
formulas de transi¢do ndo deve ser superior a 2 g/l.
6 — Hidratos de carbono:

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

6.1 — E proibida a utilizagio de ingredientes com gli-
ten.
6.2 — Lactose:

Minimo Maximo

1,1 g/100 kJ -
(4,5 g/100 keal)

A presente disposi¢@o ndo se aplica as formulas de tran-
sicdo em que os isolados de proteinas de soja representem
mais de 50 % do teor proteico total.

6.3 — Sacarose, frutose, mel

Minimo Maximo

— Utilizados separadamente ou em
conjunto: 20 % do teor total de
hidratos de carbono.

O mel deve ser tratado para destruir esporos de Clos-
tridium botulinum.

6.4 — Glucose — a glucose s6 pode ser adicionada a
formulas de transicao 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).

7 — Fruto-oligossacaridos e galacto-
-oligossacaridos — podem adicionar-se fruto-
-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos as formulas
de transi¢do. Nesse caso, o teor respetivo nao deve ser
superior a 0,8g/100 ml numa combinac¢do de 90 % de
oligogalactosil-lactose e 10 % de oligofrutosil-sacarose
de elevado peso molecular.

Podem ser usadas outras combinagoes e niveis maximos
de fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos, nos
termos do n.° 2 do artigo 10.°

8 — Substancias minerais:

8.1 — Formulas de transigdo fabricadas a partir de pro-
teinas do leite de vaca ou do leite de cabra ou de hidroli-
sados de proteinas:

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo

Sédio(mg).............. 5 14 20 60
Potassio(mg) . ........... 15 38 60 160
Cloro(mg) .............. 12 38 50 160
Célcio(mg) ............. 12 33 50 140
Foésforo(mg) ............ 6 22 25 90
Magnésio (mg). .......... 1,2 3,6 5 15
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8.2 — Férmulas de transicao fabricadas a partir de isola-
Por 100 kJ Por 100 kcal , . R
dos de proteinas de soja, estremes ou de uma mistura com
Minimo | Méximo | Minimo | Maximo proteinas do leite de vaca ou do leite da cabra.
Aplicam-se todos os requisitos do ponto 8.1., exceto os
relativos ao ferro e fosforo, que sdo os seguintes:
Ferro(mg) .............. 0,14 0,5 0,6 2 -4 g
Zinco(mg).............. 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (UE) « v v eevvnnnn.. 8.4 25 35 100 Por 100 kJ Por 100 keal
Todo(ug) ..oovvvovevnn.. 2,5 12 10 50
Selénio (Ug) . ............ 0,25 2,2 1 9 Minimo | Maximo | Minimo | Maximo
Manganés (ug)........... 0,25 25 1 100
Fluoreto (ug) .. .......... - 25 - 100
Ferro(mg) .............. 0,22 0,65 0,9 2,5
T . . . Fosforo(mg) ............ 7,5 25 30 100
A razdo calcio: fosforo presente nas formulas de transi- sforo (me)
¢do ndo deve ser inferior a 1,0 nem superior a 2. 9 — Vitaminas:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (pg-ER) (') ... oovvnn ... 14 43 60 180
Vitamina D (ug) () . ... 0,25 0,75 1 3
Tiamina (L) « .« vvveeieia 14 72 60 300
Riboflavina (ug). . ................. 19 95 80 400
Niacina (ug) () « . vvvvveeeninnn. 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) ............. 95 475 400 2 000
VitaminaB_(nug) .................. 9 42 35 175
Biotina (ug) ........ ..ol 0,4 1,8 1,5 7,5
Acido folico(Ug) . .« v vov v 2,5 12 10 50
Vitamina BI (477 =3 T 0,025 0,12 0,1 0,5
VitaminaC(mg) .................. 2,5 7,5 10 30
Vitaminak (ug) .. ............ ... .. 1 6 4 25
Vitamina E (mg a-ET) (*). . .......... 0,5/g de acidos gordos poli-insaturados 1,2 0,5/g de acidos gordos poli-insaturados 5
expressos em acido linoleico corri- expressos em acido linoleico corri-
gido para as ligagdes duplas (°), mas gido para as ligagdes duplas (°), mas
nunca inferior a 0,1 mg/100 kJ dis- nunca inferior a 0,5 mg/100 kcal
poniveis. disponiveis.

(") ER = todos os equivalentes de retinol trans.

() Sob a forma de colecalciferol, em que 10pg = 400 u.i. de vitamina D.

(%) Niacina pré-formada.
(*) a-ET =equivalente de d-a-tocoferol.

() 0,5 mg 0-ET/1 g de 4cido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg a-ET/1 g de 4cido a-linolénico (18:3 n-3); 1,0 mg a-ET/1 g de 4cido araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg a-ET/1 g de 4cido icosapen-
taenoico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de acido docosa-hexaenoico (22:6 n-3).

10 — Nucleo6tidos — podem ser adicionados os nucleo-

tidos que se seguem:

Vitamina

Formula vitaminica

5’ — monofosfato de citidina. . . . . ..
5’ — monofosfato de uridina. . .. ...
5’ — monofosfato de adenosina. . . . .
5’ — monofosfato de guanosina . . . .
5’ — monofosfato de inosina. . . . ...

Maximo (")
(mg/100KJ) | (mg/100 keal)
0,60 2,50
0,42 1,75
0,36 1,50
0,12 0,50
0,24 1,00

(") A concentragio total de nucleétidos ndo deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

ANEXO VI

[a que se referem os n.°*1 e 3 do artigo 12.° e a alinea a)
do n.° 7 do artigo 17.9]

Substancias nutritivas

1 — Vitaminas:

Vitamina

Férmula vitaminica

VitaminaA.................

Acetato de retinilo.
Palmitato de retinilo.
Retinol.

VitaminaD.................

Vitamina B1

Vitamina B2

Niacina....................

Vitamina B et

Biotina
VitaminaC.................

VitaminaE.................

VitaminaK.................

Vitamina D, (ergocalciferol).

Vitamina D/ (colecalciferol).

Cloridrato de tiamina.

Mononitrato de tiamina.

Riboflavina.

Riboflavina 5’-fosfato de sodio.

Nicotinamida.

Acido nicotinico.

Cloridrato de piridoxina.

Piridoxina 5’-fosfato.

Acido folico.

D-pantotenato de calcio.

D-pantotenato de sodio.

Dexpantenol.

Cianocobalamina.

Hidroxicobalamina.

D-biotina.

Acido L-ascorbico.

L-ascorbato de sodio.

L-ascorbato de célcio.

Acido 6-palmitil-L-ascorbico (pal-
mitato de ascorbilo).

Ascorbato de potassio.

D-alfa-tocoferol.

DL-alfa-tocoferol.

Acetato de D-alfa-tocoferol.

Acetato de DL-alfa-tocoferol.

Filoquinona (fitomenadiona).
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2 — Substancias minerais

Substancias minerais Sais permitidos

Substancias minerais Sais permitidos

Célcio(Ca)................. Carbonato de calcio

Cloreto de calcio

Sais de calcio do acido citrico
Gluconato de calcio

Glicerofosfato de calcio

Lactato de célcio

Sais de calcio do acido ortofosfo-

Hidroxido de sodio

Potassio (K) ................ Bicarbonato de potassio

Carbonato de potassio

Cloreto de potassio

Citrato de potassio

Gluconato de potassio

Lactato de potassio

Sais de potassio do acido ortofos-

forico
Hidroxido de potassio

rico
Hidréxido de calcio Selénio (Se) ................ Selengto de séd_io
Magnésio (Mg). ............. Carbonato de magnésio Selenito de s6dio

Cloreto de magnésio

Oxido de magnésio

Sais de magnésio do acido ortofos-
forico

Sulfato de magnésio

Gluconato de magnésio

Hidroéxido de magnésio

Sais de magnésio do acido citrico

Ferro (Fe).................. Citrato ferroso

Gluconato ferroso

Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Citrato férrico de amoénio

Fumarato ferroso

Difosfato férrico (pirofosfato fér-
rico)

Bisglicinato ferroso

Cobre (Cu).....covvvienn... Citrato ctiprico

Gluconato ctprico

Sulfato ctprico

Complexo cobre-lisina

Carbonato cuprico

Todo(l).....coovviiiin. Iodeto de potassio

Iodeto de sodio

Iodato de potassio

Zinco(Zn) ... Acetato de zinco

Cloreto de zinco

Lactato de zinco

Sulfato de zinco

Citrato de zinco

Gluconato de zinco

Oxido de zinco

Manganés (Mn) ............. Carbonato de manganés

Citrato de manganés
Sulfato de manganés
Gluconato de manganés
Sédio(Na) ................. Bicarbonato de sodio
Cloreto de sodio
Citrato de sodio
Gluconato de s6dio
Carbonato de sodio
Lactato de sodio
Sais de sddio do acido ortofosfo-
rico

3 — Aminoacidos e outros compostos nitrogenados

L-arginina e respetivo hidrocloreto (")

L-cistina e respetivo cloridrato

L-histidina e respetivo cloridrato

L-isoleucina e respetivo cloridrato

L-leucina e respetivo cloridrato

L-lisina e respetivo cloridrato

L-cisteina e respetivo cloridrato

L-metionina

L-fenilalanina

L-treonina

L-triptofano

L-tirosina

L-valina

L-carnitina e respetivo cloridrato
L-carnitina-L-tartarato

Taurina

5’-monofosfato de citidina e respetivo sal de sodio
5’-monofosfato de uridina e respetivo sal de sodio
5’-monofosfato de adenosina e respetivo sal de sodio
5’-monofosfato de guanosina e respetivo sal de sddio
5’-monofosfato de inosina e respetivo sal de sodio

(") L-arginina e respetivo hidrocloreto s6 podem ser usados no fabrico

Cloreto de manganés das formulas para lactentes referidas no n.° 3 artigo 11.°, e no fabrico
das férmulas de transigdo referidas no n.° 4 do artigo 11.°

4 — QOutras substancias nutritivas

Colina

Cloreto de colina
Citrato de colina
Bitartrato de colina
Inositol

ANEXO VII

(a que se refere o n.° 5 do artigo 17.°)

Alegacgées nutricionais e de saude das férmulas para lactentes e condigcoes em que é permitida a respetiva alegagao

1 — Alegagdes nutricionais

Alegacdo nutricional relativa a

Condi¢des em que ¢ permitida a alegagdo nutricional

1.1 —Apenas com lactose. . ...t

1.2 —1Isentade lactose . .. .......ouuuiniinin e

1.3 — LCP adicionados ou alegac@o nutricional equivalente relativa a adicao
de 4cido docosa-hexaenoico.

A lactose ¢ o unico hidrato de carbono presente.

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

O teor de acido docosa-hexaenoico ndo ¢ inferior a 0,2 % do teor
total de acidos gordos.
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Alegacdo nutricional relativa a

Condi¢des em que ¢ permitida a alegagdo nutricional

1.4 — Alegacdes nutricionais relativas a adigao dos seguintes ingredientes

facultativos:

141 —taurina ... ..ot
1.4.2 — fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos ............
1.43 —nucledtidos. . .. ..o oot

Adigdo voluntaria a um nivel que seria adequado para uso especifico
por lactentes e em conformidade com as condi¢des fixadas no
anexo Iv.

2 — Alegagdes de satude (incluindo alegagdes de reducdo do risco de doenca)

Alegacdo de saude relativa a

Condigdes em que ¢ permitida a alegagdo de satide

2.1 — Redugao do risco de alergia a proteinas do leite. Esta alegagdo de
saude pode incluir termos que refiram capacidade antigénica reduzida ou

capacidade antialérgica reduzida.

a) Deverao existir dados objetivos e cientificamente validados que
comprovem as propriedades mencionadas;

b) As formulas para lactentes devem observar o disposto no ponto 2.2.
do anexo 1v e, se adequado, a quantidade de proteinas imunorreativas
medida por intermédio de métodos largamente aceites deve ser infe-
rior a 1 % das substancias com azoto presentes nas formulas;

¢) O rotulo deve referir que o produto nao deve ser consumido por
lactentes alérgicos as proteinas intactas a partir das quais ¢ elabo-
rado, a menos que ensaios clinicos largamente aceites comprovem
tolerancia em relagdo a formula para lactentes por parte de mais de
90 % dos lactentes (intervalo de confianca de 95 %) hipersensiveis
as proteinas a partir das quais o hidrolisado ¢ elaborado;

d) As formulas para lactentes administradas por via oral ndo devem
provocar, em animais, hipersensibilidade as proteinas intactas de
que derivem as formulas para lactentes elaboradas.

ANEXO VIII
(a que se refere o n.° 1 do artigo 10.°)

Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente
indispensaveis no leite humano

Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, os ami-
noacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis
presentes no leite humano, expressos em mg por 100 kJ e
por 100 kcal, sdo os seguintes:

Por 100 kJ (") Por 100 keal
Cistina .............coovvnin... 9 38
Histidina. . ..................... 10 40
Isoleucina. ..................... 22 90
Leucina........................ 40 166
Lisina......................... 27 113
Metionina. . .................... 5 23
Fenilalanina . ................... 20 83
Treonina..............c.cooun.. 18 77
Triptofano. ..................... 8 32
Tirosina ............cocvvuinn.. 18 76
Valina......................... 21 88

(") 1 kJ = 0,239 kcal.

ANEXO IX

(a que se refere o n.° 4 do artigo 11.°)

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

1 — Teor proteico

Teor proteico = teor de azoto x 6,25

Minimo Maximo
0,44 /100 kJ 0,7 g/100 KJ
(1,86 g /100 keal) (3 /100 kcal)

2 — Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite
de vaca ap0s precipitagdo enzimatica de caseinas por meio
de quimosina, composta por:

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

b) 37 % de concentrado de proteina de soro doce com
um teor proteico minimo de 87 % de matéria seca e des-
naturagdo da proteina inferior a 70 % e teor maximo de
cinzas de 3,5 %.

3 — Transformagao da proteina

Processo de hidrolise em duas fases, utilizando um prepa-
rado de tripsina com uma fase de tratamento térmico (de 3 a
10 minutos entre 80 ¢ 100° C) entre as duas fases de hidrolise.

4 — Qualidade da proteina

Os aminoacidos indispensaveis e condicionalmente in-
dispenséveis presentes no leite humano, expressos em mg
por 100 kJ e por 100 kcal, sdo os seguintes:

Por 100 kJ () Por 100 kcal
Arginina.............. ... ... ... 16 69
Cistina .........ovviiinninnnnn.. 6 24
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Por 100 kJ () Por 100 kcal
Histidina. . ...................... 11 45
Isoleucina. ...................... 17 72
Leucina......................... 37 156
Lisina..................ooou.. 29 122
Metionina. . ...............ouon.. 7 29
Fenilalanina . .................... 15 62
Treonina........................ 19 80
Triptofano. . ..................... 7 30
Tirosina ............c.coouiinin.. 14 59
Valina.......................... 19 80

() 1k =0,239 keal.
ANEXO X
[a que se refere a alinea b) do n.° 7 do artigo 17.°]

Valores de referéncia para a rotulagem nutricional
dos alimentos destinados
a lactentes e criangas de pouca idade

Valor de referéncia
Nutriente para a rotulagem

nutricional
Vitamina A .. ...t (ng) 400
VitaminaD........... .. .. ... ... ... ... (ng) 7
VitaminaE........... .. .. .. .. .. . (mg ET) 5
Vitamina K. .......... ... ... .. .. (ng) 12
VitaminaC...............ciiiiiiinennn .. (mg) 45
Tiamina .. .....ovnii e (mg) 0,5
Riboflavina. . ............ ... ... ... ... ..... (mg) 0,7
Niacina. . ......oovunii i (mg) 7
VitaminaB, ............... oo (mg) 0,7
Folato. ... ... .. (ng) 125
Vitamina B ,. ... (ng) 0,8
Acido pantoténico . .......... ... ...l (mg) 3
Biotina ............ .. .. i (ng) 10
CalCio. . oo vt (mg) 550
Fosforo........ ... i (mg) 550
POtassio ... (mg) 1 000
SOdIo ..o (mg) 400
ClOTO .ot (mg) 500
Ferro.. ... ... (mg) 8
ZINCO .« o vttt e e e e (mg) 5
TIodo ..o (ng) 80
Selénio .. ... (ng) 20
Cobre ..ot (mg) 0,5
Magnésio .. ...t (mg) 80
Mangan€s. ... ......iiiii i (mg) 1,2

ANEXO XI

[a que se referem os n.°*1 e 2 do artigo 14.° e a alinea g) do
n.° 2 do artigo 24.°]

Pesticidas que nao podem ser utilizados em produtos
agricolas destinados a produgao
de formulas para lactentes e formulas de transigao

QUADRO 1

Denominagao quimica da substancia (definigdo de residuo)

Dissulfotdo (somatorio de dissulfotdo, sulfoxido e sul-
fona, expresso como dissulfotio)

Fensulfotido (somatorio de fensulfotido, seu analogo
oxigenado e respetivas sulfonas, expresso como fensul-
fotido)

Fentina, expresso como o catido de trifenilestanho
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Haloxifope (somatdrio de haloxifope, respetivos sais
e ésteres incluindo conjugados, expresso como haloxi-
fope)

Heptacloro e trans-epoxido de heptacloro, expresso
como heptacloro

Hexaclorobenzeno

Nitrofeno

Ometoato

Terbufos (somatorio de terbufos, seus sulfoxido e sul-
fona, expresso como terbufos)

QUADRO 2

Denominagao quimica da substancia

Aldrina e dieldrina, expressos como dieldrina
Endrina

ANEXO XII
(a que se refere o n.° 1 do artigo 13.°)

Limites maximos especificos de residuos especificos
para os pesticidas ou metabolitos de pesticidas
em formulas para lactentes e férmulas de transicao

Limite maximo
Denominagao quimica da substincia de residuos
(mg/kg)

Cadusafos............. i 0,006
Demetao-s-metilo/demetao-s-metilsulfona/oxidemetao-
-metilo (individualmente ou combinado, expresso

como demetdo-s-metilo . .................... 0,006
Etoprofos . ......... . i 0,008
Fipronil (somatdrio de fipronil e fipronil-dessulfinilo,

expresso como fipronil) . ........ ... ... ...... 0,004
Propinebe/Propilenotioureia (somatorio de propinebe e

propilenotioureia). . . ........... .. 0,006

ANEXO XIIT

[a que se referem o artigo 23.° e a alinea p)
do n.° 2 do artigo 24.°]

Definigoes e denominagoes dos produtos

1 — «Leite parcialmente desidratado», designa o pro-
duto liquido, agucarado ou ndo, obtido por eliminagdo
parcial da agua do leite, do leite total ou parcialmente
desnatado ou de uma mistura destes produtos, eventual-
mente adicionado de nata, de leite totalmente desidratado
ou destes dois produtos; a quantidade de leite totalmente
desidratado adicionada ndo pode representar, no produto
acabado, mais de 25 % do residuo seco total proveniente
do leite.

a) Leites concentrados ndo agucarados:

i) Leite evaporado rico em matéria gorda — leite par-
cialmente desidratado que contém, em massa, pelo menos
15 % de matéria gorda e pelo menos 26,5 % de residuo
seco total proveniente do leite;

ii) Leite evaporado — leite parcialmente desidratado que
contém, em massa, pelo menos 7,5 % de matéria gorda e
pelo menos 25 % de residuo seco total proveniente do leite;

iii) Leite evaporado parcialmente desnatado — leite
parcialmente desidratado que contém, em massa, pelo me-
nos 1 % e menos de 7,5 % de matéria gorda, e pelo menos
20 % de residuo seco total proveniente do leite;
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iv) Leite evaporado desnatado ou leite evaporado
magro — leite parcialmente desidratado que contém, em
massa, um maximo de 1 % de matéria gorda e pelo menos
20 % de residuo seco total proveniente do leite.

b) Leites concentrados agucarados:

i) Leite condensado ou leite condensado inteiro — leite
parcialmente desidratado a que foi adicionada sacarose
(agucar semibranco, agucar branco ou aglicar branco ex-
tra) e que contém, em massa, pelo menos 8 % de matéria
gorda e pelo menos 28 % de residuo seco total proveniente
do leite;

i) Leite condensado parcialmente desnatado ou leite
condensado meio gordo — leite parcialmente desidratado
a que foi adicionada sacarose (agucar semibranco, aglicar
branco ou aguicar branco extra) e que contém, em massa,
pelo menos 1 % e menos de 8 % de matéria gorda, e pelo
menos 24 % de residuo seco total proveniente do leite;

iii) Leite condensado desnatado ou leite condensado
magro — leite parcialmente desidratado a que foi adicio-
nada sacarose (agticar semibranco, aguicar branco ou aguicar
branco extra) e que contém, em massa, um maximo de 1 %
de matéria gorda e pelo menos 24 % de residuo seco total
proveniente do leite.

2 — «Leite totalmente desidratadoy, designa o produto
pulverulento obtido por eliminagdo da agua do leite, do
leite total ou parcialmente desnatado, da nata ou de uma
mistura destes produtos e caracterizado por um teor de
humidade igual ou inferior a 5 %, em massa, do produto
acabado.

i) Leite em po rico em matéria gorda — leite desidra-
tado que contém, em massa, pelo menos 42 % de matéria
gorda;

ii) Leite em po ou leite em po gordo — leite desidratado
que contém, em massa, pelo menos 26 % e menos 42 %
de matéria gorda;

iii) Leite em po6 parcialmente desnatado — leite desi-
dratado que contém, em massa, mais de 1,5 % e menos de
26 % de matéria gorda;

iv) Leite em p6 magro — leite desidratado que contém,
em massa, um maximo de 1,5 % de matéria gorda.

3 — Tratamentos:

a) No fabrico dos produtos definidos na alinea b) do
n.° 1, é autorizada uma quantidade adicional de lactose ndo
superior a 0,03 %, em massa, do produto acabado;

b) Sem prejuizo do disposto no Regulamento (CE)
n.° 853/2004, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de abril de 2004, que estabelece regras especificas de
higiene aplicdveis aos géneros alimenticios de origem
animal a conservacao dos produtos referidos nos n.” 1
e 2 ¢ obtida:

i) No tocante aos produtos referidos na alinea a) don.® 1,
por tratamento térmico (esterilizagdo, UHT, etc.);

ii) No tocante aos produtos referidos na alinea b) do
n.° 1, por adigdo de sacarose;

iii) No tocante aos produtos referidos no n.° 2, por de-
sidratacdo.

¢) Sem prejuizo dos requisitos relativos a composicao
constantes dos n.” 1 e 2 do presente anexo, o teor de protei-
nas do leite pode ser ajustado a um valor minimo de 34 %
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em massa (em relacdo ao residuo seco isento de matéria
gorda), por adi¢do e/ou eliminagdo de constituintes do leite
sem alterar, no leite ajustado, a proporg¢ao entre proteinas
do soro e caseina.

4 — Adigdes e matérias primas autorizadas:

a) Vitaminas e minerais em conformidade com o Regu-
lamento (CE) n.° 1925/2006, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo a adi¢ao
de vitaminas, minerais e determinadas outras substincias
aos alimentos;

b) Para ajustamento do teor de proteinas referido na
alinea c¢) do n.° 3, sdo autorizadas as seguintes matérias-
-primas:

i) Concentrado lacteo

Concentrado lacteo € o produto obtido por concentragio
das proteinas lacteas por ultrafiltragdo do leite, do leite
parcialmente desnatado ou do leite desnatado;

i) Permeato lacteo

Permeato lacteo € o produto obtido por eliminagéo, por
ultrafiltracdo, das proteinas e da matéria gorda do leite, do
leite parcialmente desnatado ou do leite desnatado, e

iii) Lactose

A lactose é um constituinte natural do leite, normalmente
obtido a partir do soro, com um teor de lactose anidra ndo
inferior a 99 % (m/m) da matéria seca. Pode ser anidra ou
conter uma molécula de dgua de cristalizagdo, ou ainda
uma mistura de ambas as formas.

ANEXO XIV
[a que se refere a alinea a) do artigo 23.°]

Denominag6es especificas para determinados produtos
enumerados no anexo xii

a) A expressao «evaporated milk», em inglés, designa
o produto definido na alinea ») do n.° 1 do anexo xi1 que
contém, em massa, um minimo de 9 % de matéria gorda
e pelo menos 31 % de residuo seco total proveniente do
leite;

b) As expressoes «lait demi-écrémé concentreéx» e «lait
demi-écrémé concentré non sucré», em francés, «leche
evaporada semidesnatada», em espanhol, «geévaporeerde
halfvolle melk» e «halfvolle koffiemelk», em neerlandés,
e «evaporated semi-skimmed milk», em inglés, designam
o produto definido na alinea c¢) do n.° 1 do anexo xii que
contém, em massa, entre 4 % e 4,5 % de matéria gorda e
pelo menos 24 % de residuo seco total;

¢) As expressoes «kondenseret kaffeflode», em dinamar-
qués, e «kondensierte kaffeesahne», em alemao, designam
o produto definido na alinea @) do n.° 1 do anexo xiir;

d) As expressdes «flodepulver», em dinamarqués,
«Rahmpulver» e «Sahnepulver», em alemao, «créme
en poudre», em francés, «roompoeder», em neerland€s,
«grdddpulvery, em sueco, e «kermajauhey», em finlan-
dés, designam o produto definido na alinea a) do n.° 2 do
anexo XIii;

e) As expressoes «lait demi-écrémé concentré sucrey,
em francés, «leche condensada semidesnataday», em es-
panhol, e «gecondenseerde halfvolle melk met suiker»,
em neerlandés, designam o produto definido na alinea f)
do n.° I do anexo xi1 que contém, em massa, entre 4 %
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e 4,5 % de matéria gorda e pelo menos 28 % de residuo
seco total proveniente do leite;

f) As expressoes «lait demi-écrémé en poudrey», em fran-
cés, «semi-skimmed milk powder» ou «dried semi-skimmed
milk», em inglés, e «halfvolle melkpoeder», em neerlan-
dés, designam o produto definido na alinea ¢) do n.° 2 do
anexo xi1 com um teor de matéria gorda compreendido
entre 14 % e 16 %;

2) A expressdo «leite em pd meio-gordo», em portu-
gués, designa o produto definido na alinea ¢) do n.° 2 do
anexo X1 com um teor de matéria gorda compreendido
entre 13 % e 26 %;

h) A expressao «koffiemelk», em neerlandés, designa o
produto definido na alinea b) do n.° 1 do anexo xiii;

i) A expressdo «rasvaton maitojauhe», em finlandés,
designa o produto definido na alinea d) do n.° 2 do ane-
X0 XIIT;

) A expressdo «leche en polvo semidesnatada», em
espanhol, designa o produto definido na alinea c¢) do n.° 2
do anexo X111 com um teor de matéria gorda compreendido
entre 10 % e 16 %;

/) A expressdo maltesa «Halib evaporat» designa o pro-
duto definido na alinea ) do n.° 1 do anexo xi;

m) A expressdo maltesa «Halib evaporat b’kontenut
baxx ta’ xahamy» designa o produto definido na alinea ¢)
do n.° 1 do anexo xi11;

n) A expressao estonia «koorepulber» designa o produto
definido na alinea @) do n.° 2 do anexo xii;

0) A expressao estonia «piimapulber» designa o produto
definido na alinea b) do n.° 2 do anexo xii;

p) A expressdo estonia «vdherasvane kondenspiim»
designa o produto definido na alinea ¢) do n.° 1 do ane-
X0 XIII;

q) A expressao estonia «magustatud viherasvane kon-
denspiimy» designa o produto definido na alinea f) don.° 1
do anexo xi11;

r) A expressdo estonia «vdherasvane piimapulber» na
alinea ¢) do n.° 2 do anexo xiir;

s) A expressdo checa «zahusténad neslazend smetana
designa o produto definido na alinea @) do n.° 1 do ane-
X0 XIII;

f) A expressdo checa «zahusténé neslazené plnotucné
mléko» designa o produto definido na alinea ) do n.° 1
do anexo XxI11;

u) A expressio checa «zahusténé neslazené polotucné
mléko» designa o produto definido na alinea c¢) do n.° 1
do anexo xi11, que contém, em massa, entre 4 % e 4,5 %
de matéria gorda;

v) A expressdo checa «zahustené slazené plnotucné
mléko» designa o produto definido na alinea e) do n.° 1
do anexo xi11;

x) A expressdo checa «zahustené slazené polotucné
mléko» designa o produto definido na alinea f) do n.° 1
do anexo xi11, que contém, em massa, entre 4 % e 4,5 %
de matéria gorda;

z) A expressdo checa «susend smetanay» designa o pro-
duto definido na alinea a) do n.° 2 do anexo xi;

aa) A expressdo checa «susené polotucné mléko» de-
signa o produto definido na alinea ¢) do n.° 2 do anexo X1
que contém, em massa, entre 14 % e 16 % de matéria
gorda.
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MAR

Decreto-Lei n.° 63/2017
de 9 de junho

O Programa do XXI Governo Constitucional estabelece
o mar como um designio nacional, cuja concretizagdo
passa pela valorizacdo da posicao estratégica de Portugal
no Atlantico, elencando a componente da seguranca do
transporte maritimo e servigos associados como um fator
de competitividade do setor e da economia em geral.

No quadro da politica comum de transportes, o Conselho
da Unigo Europeia aprovou a Diretiva n.° 96/98/CE, de 20
de dezembro de 1996, relativa aos equipamentos mariti-
mos, posteriormente alterada pela Diretiva n.® 98/85/CE, da
Comissao, de 11 de novembro de 1998, com o objetivo de
criar normas comuns destinadas a garantir a existéncia de
elevados niveis de seguranga nos equipamentos a instalar a
bordo das embarcagdes sujeitas a certificagdo de seguranca,
nos termos das convengdes internacionais.

Nesse sentido, Portugal efetuou a transposi¢éo para o
ordenamento juridico nacional daquelas diretivas, através
do Decreto-Lein.° 167/99, de 18 de maio, tendo procedido
posteriormente a respetiva regulamentagdo mediante a
publicacdo da Portaria n.° 381/2000, de 28 de junho.

Com base na experiéncia adquirida da aplicagdo da
Diretiva n.° 96/98/CE na Unido Europeia (UE), foi iden-
tificada a necessidade da tomada de medidas adicionais
com vista a reforcar os seus mecanismos de execugao e
controlo e, ainda, simplificar a regulamentagdo juridica
destas matérias, garantindo todavia ao mesmo tempo que
as prescri¢gdes da Organizagdo Maritima Internacional
sejam aplicadas e executadas de forma harmonizada em
toda a UE.

Assim, a aprovacdo e harmonizagdo das regras sobre
homologag¢do dos equipamentos maritimos conduziu a
um alivio de obstaculos técnicos as trocas comerciais,
contribuindo, desta forma, para a livre circula¢do destes
equipamentos na UE.

Considerando assim as necessidades identificadas, o
Parlamento Europeu e o Conselho da Unido Europeia
fizeram aprovar a Diretiva n.° 2014/90/UE, de 23 de julho
de 2014, garantindo que os equipamentos instalados a
bordo dos navios respeitem determinadas prescri¢des de
seguranga, no que concerne ao projeto, a construgdo e ao
seu desempenho, emitindo-se desta forma os certificados
adequados.

Desta forma, os equipamentos a instalar a bordo dos na-
vios da UE em conformidade com as normas de seguranga
internacionais devem, por conseguinte, ser regulamentados
exclusivamente pelo presente decreto-lei, contribuindo
ainda para o aumento da seguranga maritima e consequente
reducdo da polui¢do do meio marinho.

Disciplina-se também, no presente decreto-lei, a res-
ponsabilidade dos operadores econémicos de forma pro-
porcionada e ndo discriminatoria, estabelecendo-se como
obriga¢do de cada Estado-membro uma adequada fiscali-
zacao do respetivo mercado.

Assim, a Diretiva n.° 2014/90/UE, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 23 de julho de 2014, vem revogar a
Diretiva n.®° 96/98/CE, do Conselho, de 20 de dezembro de
1996, pelo que o presente decreto-lei procede igualmente,
por uma questdo de clareza e seguranga juridica, a revoga-
¢ao dos diplomas nacionais que procederam a transposicao
e regulamentagdo da Diretiva n.° 96/98/CE.



