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Entretanto, a entidade titular veio requerer a sua reno-
vagao.

Cumpridos os preceitos legais, com fundamento no
disposto no artigo 21.°, em conjugacao com o estipulado
na alinea a) do artigo 18.° e no n.° 1 do artigo 118.°, do
Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18 de Agosto, com as al-
teragdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 201/2005, de
24 de Novembro, ouvido o Conselho Cinegético Mu-
nicipal:

Manda o Governo, pelos Ministros do Ambiente, do
Ordenamento do Territorio e do Desenvolvimento Regional
e da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas,
o0 seguinte:

1.° Pela presente portaria, esta zona de caga bem como
a transferéncia de gestdo sdo renovadas, por um periodo
de seis anos, englobando varios terrenos cinegéticos sitos
na freguesia da Atalaia, municipio da Lourinhd, com a
area de 560 ha.

2.° De acordo com o estabelecido no artigo 15.° da le-
gislacdo acima referida, os critérios de proporcionalidade
de acesso dos cacadores a esta zona de caga passam a ser
0s seguintes:

a) 40 %, relativamente aos cagadores referidos na ali-
nea a) do citado artigo 15.°;

b) 10 %, relativamente aos cagadores referidos na ali-
nea b) do citado artigo 15.°;

¢) 25 %, relativamente aos cacadores referidos na ali-
nea ¢) do citado artigo 15.°;

d) 25%, aos demais cagadores conforme ¢é referido na
alinea d) do citado artigo 15.°

3.° A presente portaria produz efeitos a partir do dia
4 de Outubro de 2008.

Pelo Ministro do Ambiente, do Ordenamento do Terri-
torio e do Desenvolvimento Regional, Humberto Delgado
Ubach Chaves Rosa, Secretario de Estado do Ambiente, em
30 de Outubro de 2008. — Pelo Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, Ascenso Luis Seixas
Simoes, Secretario de Estado do Desenvolvimento Rural
e das Florestas, em 31 de Outubro de 2008.
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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 216/2008
de 11 de Novembro

O Decreto-Lein.® 212/2000, de 2 de Setembro, estabe-
leceu o regime especifico aplicdvel a alimentos dietéticos
destinados a fins medicinais especificos que como tal sdo
apresentados ao consumidor, transpondo para a ordem
juridica interna a Directivan.® 1999/21/CE, da Comisséo,
de 25 de Margo.

A Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissdo, de 22 de
Dezembro, regulamentou matérias distintas, por um lado,
revogou a Directiva n.° 91/321/CEE, e suas alteracdes,
relativa as formulas para latentes e formulas de transigéo,
e, por outro, alterou a Directiva n.° 1999/21/CE, da Co-
missdo, de 25 de Marco, relativa aos alimentos dietéticos
destinados a fins medicinais especificos.

As directivas relativas aos alimentos dietéticos desti-
nados a fins medicinais especificos, designadamente a
Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissao, de 22 de De-
zembro, s3o directivas especificas, nos termos da Direc-
tiva n.° 89/398/CEE, do Conselho, de 3 de Maio, alterada
pela Directiva n.° 96/84/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 19 de Dezembro, relativa a aproximacao das
legislagdes dos Estados membros respeitantes aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentagao especial, trans-
postas para o direito interno pelo Decreto-Lei n.° 227/99,
de 22 de Junho.

Relativamente as férmulas para latentes e formulas de
transi¢do, estas t€ém o seu regime consagrado em diploma
proprio, pelo que o presente decreto-lei apenas cuida do
regime especial aplicavel aos alimentos dietéticos desti-
nados a fins medicinais especificos.

O Decreto-Lei n.° 212/2000, de 2 de Setembro, fixou
valores relativos a vitaminas, minerais e oligoelementos
em produtos alimentares nutricionalmente completos des-
tinados a lactentes.

Entretanto, foram emitidos novos pareceres cientifi-
cos sobre o nivel minimo de manganésio nos alimentos
para lactentes, tornando-se necessario alterar os niveis
de manganésio estabelecidos no referido decreto-lei, de
acordo com a Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissdo,
de 22 de Dezembro.

A fim de evitar a dispersdo das normas relativas a esta
matéria, este decreto-lei consolida a disciplina juridica
relativa a alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos, transpondo para o direito interno a Directiva
n.° 1999/21/CE, da Comissao, de 25 de Margo, relativa aos
alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especifi-
cos, alterada pela Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissao,
de 22 de Dezembro, e revoga o Decreto-Lein.® 212/2000,
de 2 de Setembro.

Finalmente, importa real¢ar que, na sequéncia das orien-
tagdes definidas pelo Programa de Reestruturagdo da Ad-
ministracao Central do Estado (PRACE), as competéncias
relativas as medidas de politica no ambito da qualidade e
seguranca alimentar, nomeadamente a regulamentago e
coordenacdo do controlo oficial dos géneros alimenticios,
foram atribuidas ao Gabinete de Planeamento e Politicas
(GPP) do Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Re-
gides Auténomas.
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Assim:
Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 1999/21/CE, da Comissdo, de 25
de Margo, relativa aos alimentos dietéticos destinados
a fins medicinais especificos, alterada pela Directiva
n.° 2006/141/CE, da Comissdo, de 22 de Dezembro, €
estabelece o respectivo regime juridico.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Lactente» a crian¢a com idade inferior a 12 meses;

b) «Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos» uma categoria de géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentagdo especial, sujeitos a processa-
mento ou formulagdo especial, com vista a satisfazer as
necessidades nutricionais de pacientes e para consumo sob
supervisao médica, destinando-se a alimentag@o exclusiva
ou parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida
ou alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou
excretar géneros alimenticios correntes ou alguns dos nu-
trientes neles contidos ou seus metabolicos, ou cujo estado
de saude determina necessidades nutricionais particulares
que ndo géneros alimenticios destinados a uma alimentagio
especial ou por uma combinagdo de ambos.

Artigo 3.°
Autoridade competente

O GPP ¢ a autoridade competente pela execucdo das
medidas de politica relativas a qualidade e seguranga dos
produtos abrangidos pelo presente decreto-lei, competindo-
-lhe, designadamente:

a) Seleccionar e aplicar as opgOes apropriadas de
prevengdo e controlo no ambito do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de Janeiro;

b) Recolher as informagdes e documentos necessarios
para os efeitos previstos no artigo 9.° e exigir, se neces-
sario, esclarecimentos suplementares aos fabricantes ou
importadores;

¢) Comunicar as instincias comunitarias e aos restantes
Estados membros da Unido Europeia as decisdes tomadas
ao abrigo do artigo 9.°

Artigo 4.°
Categorias de alimentos dietéticos

1 — Os alimentos dietéticos destinados a fins medici-
nais especificos so classificados de acordo com as trés
categorias seguintes:

a) Produtos alimentares nutricionalmente completos,
com férmula dietética padrio, os quais, consumidos em
conformidade com as instrugdes do fabricante, podem
constituir a Unica fonte alimentar para as pessoas a que
se destinam,;
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b) Produtos alimentares nutricionalmente completos,
com foérmula dietética adaptada a uma doenga, anomalia
ou situagdo sanitaria especifica, os quais, consumidos em
conformidade com as instru¢des do fabricante, podem
constituir a tinica fonte alimentar para as pessoas a quem
se destinam;

¢) Produtos alimentares nutricionalmente incompletos,
com formula dietética padrdo ou formula dietética adaptada
a uma doenga, anomalia ou situagdo sanitaria especifica,
os quais ndo sdo adequados a uma utilizagdo como fonte
alimentar Unica.

2 — Os produtos alimentares referidos nas alineas a)
e b) do numero anterior podem também ser consumidos
como substituto parcial ou suplemento da dieta do pa-
ciente.

Artigo 5.°
Composicao

1 — A formula dos alimentos dietéticos destinados a
fins medicinais especificos deve basear-se em principios
médicos e nutricionais sélidos.

2 — A sua utilizacdo, segundo as instrugoes do fa-
bricante, deve ser segura, benéfica e eficaz no que
respeita a satisfacdo das necessidades nutricionais
particulares das pessoas as quais estes produtos se
destinam, em conformidade com dados cientificos ge-
ralmente aceites.

3 — Os produtos devem cumprir os critérios de com-
posicao especificados no anexo ao presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante.

Artigo 6.°
Rotulagem, apresentagio e publicidade

A rotulagem, apresentacdo e publicidade dos produtos
abrangidos pelo presente decreto-lei regem-se pela legis-
lagdo geral em vigor sobre estas matérias e pelas normas
especiais estabelecidas nos artigos seguintes.

Artigo 7.°
Denominag¢ao de venda

A denominagdo de venda dos produtos definidos na
alinea b) do artigo 2.° ¢ «Alimento dietético para fins
medicinais especificosy.

Artigo 8.°
Rotulagem

1 — A rotulagem de alimentos dietéticos destinados a
fins medicinais especificos deve obrigatoriamente men-
cionar o seguinte:

a) O valor energético disponivel, expresso em quilojoule
e quilocaloria, o teor em proteinas, hidratos de carbono e
lipidos, expresso sob forma numérica, por 100 g ou 100 ml
do produto tal como ¢é vendido e, conforme aplicavel, por
100 g ou 100 ml do produto pronto a ser consumido em
conformidade com as instrugdes do fabricante, podendo
esta informagdo também ser fornecida em funcdo da dose
quantificada no rétulo ou por porgédo, desde que se especi-
fique o niimero de por¢des contidas na embalagem;

b) A quantidade média de cada substincia mineral e de
cada vitamina mencionadas no anexo ao presente decreto-
-lei, do qual faz parte integrante, presentes no produto,
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sendo essa quantidade expressa sob forma numérica, por
100 g ou 100 ml do produto tal como ¢ vendido e, quando
apropriado, por 100 g ou 100 ml do produto pronto a ser
consumido em conformidade com as instru¢des do fabri-
cante, podendo esta informagao também ser fornecida em
funcdo da dose quantificada no rotulo ou porgdo, desde
que se especifique o nimero de por¢des contidas na em-
balagem;

c¢) Selectivamente, o teor de componentes das pro-
teinas, hidratos de carbono e lipidos e ou de outros
nutrientes e seus componentes, cuja declaracdo seja
necessaria para a adequada utilizagdo prevista para o
produto, sendo esse teor expresso sob forma numérica,
por 100 g ou 100 ml do produto tal como ¢ vendido e,
quando apropriado, por 100 g ou 100 ml do produto
pronto a ser consumido em conformidade com as instru-
¢oes do fabricante, podendo esta informagao também ser
fornecida em func¢do da dose quantificada no rétulo ou
porcdo, desde que se especifique o numero de por¢des
contidas na embalagem;

d) Informacao sobre a osmolalidade ou a osmolaridade
do produto, conforme aceitavel;

e) Informac@o sobre a origem e a natureza das proteinas
e ou dos hidrolisados proteicos contidos no produto.

2 — A rotulagem deve ainda comportar as seguintes
mengdes obrigatorias, precedidas das palavras «Nota im-
portante» ou de mengdo equivalente:

a) Meng@o em como o produto deve ser consumido sob
supervisdo médica;

b) Mengao sobre a adequagdo do produto a uma utili-
zagdo como fonte alimentar tinica;

¢) Mengdo em como o produto se destina a um grupo
etario especifico, quando apropriado;

d) Quando apropriado, mengdo em como o produto re-
presenta um risco sanitario se consumido por pessoas nao
afectadas pela(s) doencga(s), anomalia(s) ou situacdo(des)
sanitaria(s) a que se destina.

3 — A rotulagem deve também incluir:

a) A mengdo «Para satisfacdo das necessidades
nutricionais de ...», com indicacdo da(s) doenca(s),
anomalia(s) ou situagdo(0es) sanitaria(s) a que o pro-
duto se destina;

b) Quando apropriado, uma mengao relativa as adequa-
das precaugdes e contra-indicagdes;

¢) Uma descrigdo das propriedades e ou caracteristicas
que tornam necessaria a utilizagdo do produto, nomeada-
mente em relacdo aos nutrientes que foram aumentados,
reduzidos, eliminados ou por outra forma modificados,
consoante o caso, ¢ a justificagdo para utilizagdo do pro-
duto;

d) Se apropriado, uma adverténcia em como o produto
nao se destina a ser utilizado por via parentérica.

4 — A rotulagem deve conter instrugdes para prepara-
¢do, utilizagdo e armazenamento adequados do produto
apos a abertura da embalagem, quando apropriado.
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Artigo 9.°
Comercializacio e notificacio

1 — E proibida a comercializagio de alimentos die-
téticos destinados a fins medicinais especificos que ndo
cumpram o disposto no presente decreto-lei.

2 — A autoridade competente pode exigir, a todo o
tempo, ao comerciante ou importador a apresentacdo de
trabalhos cientificos e dos dados que comprovam a con-
formidade dos produtos com as regras estabelecidas neste
decreto-lei.

3 — Se se tratar da primeira comercializagao do produto
na Comunidade, o fabricante, se o produto tiver origem
num dos Estados membros, ou o importador, se o pro-
duto tiver origem em pais terceiro, notifica a autoridade
competente, para efeitos de comercializagdo, enviando o
rétulo adoptado.

4 — Se o produto ja tiver sido comercializado na Co-
munidade, o fabricante ou o importador, para além do r6-
tulo adoptado, informa a entidade destinataria da primeira
notifica¢do de comercializagdo.

Artigo 10.°
Contra-ordenacdes

1 — Constitui contra-ordenagdo punivel com
coima minima de € 100 e maxima de € 3740,98 ou de
€ 14 963,91, consoante se trate de pessoa singular ou
colectiva:

a) O fabrico ou a comercializagdo de alimentos dietéti-
cos destinados a fins medicinais especificos cuja compo-
sicdo ndo obedeca ao disposto no artigo 5.°%

b) A comercializacdo de alimentos dietéticos destinados
a fins medicinais especificos cuja rotulagem ndo cumpra
o disposto nos artigos 6.° a 8.°;

¢) As faltas de notificacdo e de informacgao exigidas nos
termos dosn.”3 e 4 do artigo 9.°;

d) A falta de apresentacdo dos meios de prova suple-
mentares ou dos trabalhos cientificos que comprovem a
conformidade do produto com as regras constantes deste
decreto-lei.

2 — A negligéncia € punivel, sendo os limites maximo
e minimo das coimas reduzidos para metade.
Artigo 11.°
Sancdes acessorias

Consoante a gravidade da contra-ordenagéo e a culpa
do agente podem ser aplicadas, simultaneamente com a
coima, as seguintes sangdes acessorias:

a) A perda de objectos pertencentes ao agente;
b) A suspensdo da comercializagdo do produto.
Artigo 12.°
Fiscalizaciao

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a ou-
tras entidades, a fiscalizagdo do cumprimento do disposto
no presente decreto-lei compete a Autoridade de Seguranga
Alimentar e Economica (ASAE).
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Artigo 13.°
Tramita¢do processual

1 — O levantamento dos autos de noticia compete a
ASAE, assim como as entidades policiais no ambito das
suas competéncias.

2 — A instrucdo dos processos de contra-ordenagao
compete a ASAE.

3 — A aplicacdo das coimas e sangdes acessorias com-
pete a Comissao de Aplicacdo de Coimas em Matéria Eco-
némica e de Publicidade (CACMEP).

4 — O produto da aplicagdo das coimas reverte a favor
das seguintes entidades:

a) 60% para o Estado;

b) 10% para a entidade autuante;

¢) 20% para a entidade que instruiu o processo;
d) 10% para a CACMEP.

Artigo 14.°
Regides Auténomas

O disposto no presente decreto-lei aplica-se as Regides
Auténomas, sendo as competéncias cometidas a servigos
ou organismos da administragdo do Estado exercidas pelos
correspondentes servigos e organismos das administragdes
regionais com idénticas atribui¢des e competéncias.

Artigo 15.°
Recurso hierarquico

Da decisao proferida pela autoridade competente, nos
termos do n.° 3 do artigo 9.°, cabe recurso para o Ministro
da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas,
a interpor no prazo de 20 dias a contar da notificagdo da
decisao.

Artigo 16.°
Taxas

1 — Pela apreciagdo dos documentos e informagdes
exigidas pelo artigo 9.° sdo cobradas taxas a pagar pelos
utentes dos servigos prestados pela autoridade competente,
cujos quantitativos sdo fixados por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da agricultura.

2 — As receitas previstas no numero anterior destinam-
-se a pagar as despesas decorrentes da prestagdo do servigo
respectivo e constituem receita do GPP.

Artigo 17.°
Norma revogatoria

1 — E revogado o Decreto-Lei n.° 212/2000, de 2 de
Setembro.

2 — A Portaria n.® 609/2001, de 20 de Junho, mantém-se
em vigor enquanto nao for publicada a portaria prevista
no artigo anterior.

Artigo 18.°
Norma transitoria

E permitida a comercializagdo de produtos néo confor-
mes com o presente decreto-lei até 31 de Dezembro de
2009, desde que estejam em conformidade com o Decreto-
-Lein.® 212/2000, de 2 de Setembro.
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Artigo 19.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacgao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 4 de
Setembro de 2008. — José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Luis Filipe Marques Amado — Antonio José
de Castro Guerra — Ascenso Luis Seixas Simoes — Ana
Maria Teodoro Jorge.

Promulgado em 21 de Outubro de 2008.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANiBAL CavAaco SiLva.
Referendado em 23 de Outubro de 2008.

O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto
de Sousa.

ANEXO

Composigao essencial dos alimentos dietéticos para fins
medicinais especificos

Estas especificagdes referem-se aos produtos para con-
sumo, comercializados como tais ou reconstituidos em
conformidade com as instru¢des do fabricante.

1 — Os produtos referidos na alinea ) do n.° 1 do ar-
tigo 4.° destinados especificamente a lactentes devem con-
ter as vitaminas e minerais indicados no quadro n.° 1.

2 — Os produtos referidos na alinea ) do n.° 1 do
artigo 4.° destinados especificamente a lactentes devem
conter as vitaminas e minerais indicados no quadro n.® 1,
sem prejuizo da alteragdo de um ou mais destes nutrientes,
tornada necessaria pela utilizagao prevista para o produto.

3 — Os niveis maximos das vitaminas e minerais pre-
sentes nos produtos referidos na alinea ¢) do n.° 1 do ar-
tigo 4.° destinados especificamente a lactentes ndo devem
exceder os indicados no quadro n.° 1, sem prejuizo da
alteracdo de um ou mais destes nutrientes, tornada neces-
saria pela utilizacao prevista para o produto.

4 — Se tal ndo for contrario as exigéncias ditadas pela
utilizagdo prevista, os alimentos dietéticos para fins medi-
cinais especificos destinados especificamente a lactentes
devem cumprir as disposigdes relativas a outros nutrientes,
aplicaveis as férmulas para lactentes e as formulas de
transi¢cdo, consoante 0s casos.

5 — Os produtos referidos na alinea a) do n.° 1 do ar-
tigo 4.° diversos dos especificamente destinados a lactentes
devem conter as vitaminas e minerais indicados no quadro
n.° 2.

6 — Os produtos referidos na alinea b) do n.° 1 do ar-
tigo 4.° diversos dos especificamente destinados a lacten-
tes devem conter as vitaminas e minerais indicados no
quadro n.° 2, sem prejuizo da alteragdo de um ou mais
nutrientes, tornada necessaria pela utilizagdo prevista para
o produto.

7 — Os niveis maximos das vitaminas e minerais
presentes nos produtos referidos na alinea ¢) do n.° 1
do artigo 4.° diversos dos especificamente destinados
a lactentes ndo devem exceder os indicados no quadro
n.° 2, sem prejuizo da alteragdo de um ou mais destes
nutrientes, tornada necessaria pela utilizagdo prevista
para o produto.
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QUADRON. 1

Valores relativos a vitaminas, minerais e oligoelementos em produtos alimentares nutricionalmente
completos destinados a lactentes

Por 100 kJ Por 100 kcal
Vitaminas
Minimo Maximo Minimo Maximo

Vitamina A (pg-ER)................ 14 43 60 180
VitaminaD (ug)................... 0,25 0,75 1 3
Vitamina K (ug)................... 1 5 4 20
VitaminaC(mg) .................. 1,9 6 8 25
Tiamina(Mg) . . ... covvveee. 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavina(mg) . ................. 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamina B, (mg).................. 0,009 0,075 0,035 0,3
Niacina (mg-EN) . ................. 0,2 0,75 0,8 3
Acido Folico (Ug). . ..o vvevevenn .. 1 6 4 25
Vitamina B, (ng). . ...l 0,025 0,12 0,1 0,5
Acido pantoténico (mg)............. 0,07 0,5 0,3 2
Biotina (Ug) .. ... 0,4 5 1,5 20
Vitamina E (mg a-TE).............. 0,5/g de écidos gordos | 0,75 0,5/g de acidos gordos 3

poli-insaturados ex- poli-insaturados ex-

pressos em 4acido li- pressos em acido lino-

noleico, mas nunca in- leico, mas nunca infe-

ferior a 0,1 mg/100 kJ rior a 0,1 mg/100 kcal

existentes. existentes.

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minerais
Minimo Maéximo Minimo Maéximo
Sodio(mg) . .....cooviiiii 5 14 20 60
Cloreto (mg). . ..o ovvveeieeieenn 12 29 50 125
Potassio(mg) .. ..., 15 35 60 145
Célcio(mg) ....oovviii 12 60 50 250
Fosforo(mg) (). .................. 6 22 25 90
Magnésio(mg). .. ..., 1,2 3,6 5 15
Ferro(mg) ....................... 0,12 0,5 0,5 2
Zinco(ME) ..o vvvoveee e 0,12 0,6 0,5 2,4
Cobre (Ug) ..o v 4,8 29 20 120
Todo(UE) « o vvvie 1,2 8,4 5 35
Selénio (Ug) . ..o voveii e 0,25 0,7 1 3
Manganésio (Ug) « .« v vv v 0,25 25 1 100
Cromio (L) .« v v v ve e - 2,5 - 10
Molibdénio (ug). . ..., - 2,5 - 10
Fluoreto(mg)..................... - 0,05 - 0,2
(") A razo célcio: fosforo ndo deve ser inferior a 1,2 nem superior a 2.
QUADRON.°2

Valores relativos a vitaminas, minerais e oligoelementos em produtos alimentares nutricionalmente completos, diversos
dos destinados a lactentes

Por 100 kJ Por 100 kcal
Vitaminas

Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-ER)................ 8,4 43 35 180
VitaminaD (ug)................... 0,12 (") 0,65/0,75 0,5 " 2573
Vitamina K (ug)................... 0,85 5 3,5 20
VitaminaC (mg) .................. 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina(mMg) . . ... ovvvevieenaen. . 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavina(mg) .. ................ 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina B6 mg)......cocovvn. 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacina (mg-EN) .................. 0,22 0,75 0,9 3
Acido folico(Ug) . . oo vvv e 2,5 12,5 10 50
Vitamina B, (Rg). . ... ...t 0,017 0,17 0,07 0,7
Acido pantoténico (mg) . ............ 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotina (Ug) ..« oo v 0,18 1,8 0,75 7,5
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Vitaminas
Minimo Maéximo Minimo Maximo

Vitamina E (mg a-TE).............. 0,5/g de acidos gordos 0,75 0,5/gdeacidos gordos poli- 3

poli-insaturados ex- -insaturados expressos

pressos em acido li- em acido linoleico, mas

noleico, mas nunca in- nunca inferior a 0,1 mg

ferior a 0,1 mg/100 kJ /100 kcal existentes.

existentes.

(") No caso de produtos destinados a criangas entre 1 e 10 anos de idade.
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minerais
Minimo Maéximo Minimo Maéximo

Sodio(mg).......coovviii.,. 7,2 42 30 175
Cloreto (mg). . .« v oo veeeie e 7,2 42 30 175
Potassio(mg) . ... 19 70 80 295
Calcio(mg) «..vvviveii (M) 8,4/12 () 42/60 (") 35/50 (M) 175/250
Fosforo(mg) ..................... 7,2 19 30 80
Magnésio(mg). .. ........oovin.... 1,8 6 7,5 25
Ferro(mg) ........... ... ... ..... 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinco(ME) . oo v vee i 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (Hg) -+ v oo vve e 15 125 60 500
TIodo(UE) « o vvee 1,55 8,4 6,5 35
Selénio (Ug) « oo vvee e 0,6 2,5 2,5 10
Manganésio(mg) . ................. 0,012 0,12 0,05 0,5
Cromio (L) .« o v v oeeee e 0,3 3,6 1,25 15
Molibdénio (ug)................... 0,72 4,3 3,5 18
Fluoreto (mg). ........... ... ... .. - 0,05 - 0,2

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

Decreto-Lei n.° 217/2008
de 11 de Novembro

O Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho, estabeleceu
o regime juridico aplicével as férmulas para lactentes e
as formulas de transicdo destinadas a lactentes saudaveis,
transpondo para o direito interno a Directiva n.° 96/4/CE,
da Comissdo, de 16 de Fevereiro, que alterou a Directiva
n.° 91/321/CEE, da Comissao, de 14 de Maio.

O Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho, na redacgao
que lhe foi dada pelos Decretos-Leisn.” 286/2000, de 10 de
Novembro, e 138/2004, de 5 de Junho, em resultado da
transposic@o das Directivas da Comissdo n.” 1999/50/CE,
de 25 de Maio, e 2003/14/CE, de 10 de Fevereiro, respectiva-
mente, que, por sua vez, alteraram a Directivan.® 91/321/CEE,
da Comissdo, de 14 de Maio.

A Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissdo, de 22 de
Dezembro, regulamenta matérias distintas, por um lado,
revoga a Directivan.® 91/321/CEE, da Comissao, de 14 de
Maio, e respectivas alteragoes, relativa as formulas para
lactentes e formulas de transicdo, e, por outro, altera a
Directiva n.° 1999/21/CE, da Comissdo, de 25 de Margo,
relativa aos alimentos dietéticos destinados a fins medi-
cinais especificos.

Importa referir que as directivas relativas quer as for-
mulas para lactentes e formulas de transi¢dao quer aos ali-
mentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos,
designadamente a Directiva n.° 2006/141/CE, da Comis-
sdo, sdo directivas especificas, nos termos da Directiva
n.° 89/398/CEE, do Conselho, de 3 de Maio, alterada pela
Directiva n.° 96/84/CE, do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 19 de Dezembro, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados membros respeitantes aos géneros

alimenticios destinados a uma alimentagao especial, trans-
postas para o direito interno pelo Decreto-Lei n.° 227/99,
de 22 de Junho.

No que respeita aos alimentos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos, as alteragdes introduzidas no seu
regime pela Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissao, de
22 de Dezembro, serdo objecto de regulamentagao propria.

Relativamente as formulas para lactentes e formulas de
transi¢do, tendo em conta os debates ocorridos em foruns
internacionais, em particular no ambito do Codex Alimen-
tarius, no que concerne ao momento da introducdo de
alimentacao complementar na dieta dos lactentes, mostram
que € necessario, segundo a Directiva n.° 2006/14/CE, da
Comissao, alterar as actuais defini¢des de formulas para
lactentes e formulas de transigdo e igualmente certas dispo-
si¢oes da Directiva n.° 91/321/CEE, relativas as formulas
de transigdo.

As formulas para lactentes sdo os unicos géneros ali-
menticios transformados que satisfazem integralmente as
necessidades nutritivas dos lactentes durante os primeiros
meses de vida, até a introdu¢do de uma alimentagdo com-
plementar adequada, e, por forma a proteger a saude dos
lactentes, importa assegurar que apenas sejam comerciali-
zados como produtos adequados para a referida utilizagao.

A composicdo de base das formulas para lactentes e
formulas de transigdo deve satisfazer as necessidades nutri-
tivas dos lactentes saudaveis, estabelecidas por intermédio
de dados cientificos geralmente aceites e, por serem pro-
dutos sofisticados, especialmente formulados para o fim
a que se destinam, devem estabelecer-se os requisitos de
base adicionais relativos as proteinas, incluindo os seus
niveis maximos ¢ minimos, assim como 0s niveis minimos
de determinados aminoacidos.





