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O Decreto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho, estabeleceu o regime jutidico aplicavel 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 Comissio, de 16 de
Fevereiro de 1996, que alterou a Directiva n.° 91/321/CEE, da Comissdo, de 14 de Maio
de 1991.

O Decteto-Lei n.° 220/99, de 16 de Junho, na redacgio que lhe foi dada pelos Dectetos-
Leis n.°s 286/2000, de 10 de Novembro, ¢ 138/2004, de 5 de Junho, em resultado da
transposicao das Directivas da Comissio n.°s 1999/50/CE, de 25 de Maio de 1999, e
2003/14/CE, de 10 de Fevereiro de 2003, respectivamente, que, por sua vez alteraram a
Directiva n.° 91/321/CEE, da Comissao, de 14 de Maio de 1991.

A Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissao, de 22 de Dezembro de 20006, regulamenta
matérias distintas, por um lado, revoga a Directiva n.° 91/321/CEE, da Comissio, de 14 de
Maio de 1991, e respectivas alteracGes, relativa as formulas para latentes e férmulas de
transicio, e, por outro, altera a Directiva n.° 1999/21/CE, da Comissio, de 25 de Marco de

1999, relativa aos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos.

Importa referir que as directivas relativas quer as férmulas para latentes e férmulas de
transicdo, quer aos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos,
designadamente a Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissio, sao ditectivas especificas, nos
termos da Directiva n.° 89/398/CEE, do Conselho, de 3 de Maio, alterada pela Directiva
n.° 96/84/CE, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 19 de Dezembro, relativa a
aproximacao das legislacdes dos Estados membros respeitantes aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentagao especial, transpostas 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 de 20006, serdo objecto de regulamentacao propria.

Relativamente as férmulas para lactentes e férmulas de transicdo, tendo em conta os
debates ocorridos em féruns internacionais, em particular no ambito do Codex Alimentarins,
no que concerne ao momento da introdu¢ao de alimentagio complementar na dieta dos
lactentes, mostram que é necessatio, segundo a Directiva n.° 2006/14/CE, da Comissao,
alterar as actuais definicdes de férmulas para lactentes e férmulas de transicao e igualmente

certas disposicoes da Directiva n.° 91/321/CEE, relativas as formulas de transicio.

As férmulas para lactentes sio os unicos géneros alimenticios transformados que
satisfazem integralmente as necessidades nutritivas dos lactentes durante os primeiros
meses de vida, até a introdugao de uma alimentagao complementar adequada e, por forma a
proteger a saude dos lactentes, importa assegurar que apenas sejam comercializados, como

produtos adequados para a referida utilizagao.

A composi¢ao de base das férmulas para lactentes e férmulas de transi¢io deve satisfazer
as necessidades nutritivas dos lactentes saudaveis, estabelecidas por intermédio de dados
cientificos geralmente aceites e, por serem produtos 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 e minimos, assim como, os niveis minimos

de determinados aminoacidos.

Com base nos referidos dados, ¢ ja possivel definir a composicao de base das férmulas para
lactentes e féormulas de transicao fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca, da soja,
ou de ambos, bem como as férmulas para lactentes produzidas a partir de hidrolisados de

proteinas.



E importante que os ingredientes utilizados no fabrico das férmulas para lactentes e
férmulas de transi¢ao sejam adequados a utilizagao nutricional especifica de lactentes e que

a sua adequagdo seja demonstrada, se necessario, por estudos apropriados.

Com base em pareceres emitidos pelo Comité Cientifico da Alimentacao Humana, de 19 de
Setembro de 1997, e, de 4 de Junho de 1998, que poem em causa a adequacao das Doses
Diédrias Admissiveis (DDA) em vigor, a Directiva n.° 2006/141/CE, da Comissio,
considera a fixacao do limite maximo de pesticidas e de residuos de pesticidas nestas
férmulas, reduzindo a 0,01 mg/kg, nido obstante ter proibido a utilizacdo de certos
pesticidas na produgao de produtos agricolas destinados a estes produtos, quando tais
pesticidas ou os seus metabolitos tenham uma DDA inferior a 0,0005 mg/kg de peso
corporal, adoptando uma abordagem harmonizada para efeitos do respectivo controlo.

De referit que o Regulamento (CE) n.° 1924/2006, do Patrlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de Dezembro, relativo as regras e condi¢oes de utilizagao das alegagoes
nutricionais e de sadde, se aplica as férmulas para lactentes e féormulas de transicao, sem
prejuizo, do Decreto-Lei n.° 227/99, de 22 de Junho.

Cumpre proceder a transposicdio para a ordem juridica interna da Directiva n.°
2006/141/CE, da Comissdo, de 22 de Dezembro de 2006, na parte que concerne as
férmulas para latentes e férmulas de transicao, estabelecer o respectivo regime juridico e
revogar os Decretos-Leis n.° 220/99, de 16 de Junho, 286/2000, de 10 de Novembro, e
138/2004, de 5 de Junho.

Finalmente, importa realgar que, na sequéncia das orientagoes definidas pelo Programa de
Reestruturagao da Administragao Central do Estado (PRACE), as competéncias relativas as
medidas de politica no ambito da qualidade e seguranca alimentar, nomeadamente a
regulamenta¢do e coordenacio 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 6rgaos de governo proprio das Regides Autonomas.
Assim:

Nos termos da alinea ) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicao, o Governo decreta o

seguinte:
Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei transpoe para a ordem juridica interna a Directiva n.> 2006/141/CE,
da Comissao, de 22 de Dezembro de 2000, na parte respeitante as formulas para latentes e

térmulas de transicao, e estabelece o respectivo regime juridico.
Artigo 2.°
Definicoes

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

a) «Alegacaon, «alegacdao nutricional», «alegacdo de saude» e «alegacdo de redugio de
um risco de doenca», de acordo com as definicdes do n.° 2 do artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006, do Patlamento e do Conselho, de 20
Dezembro de 20006, relativo as alegacGes nutricionais e de saude sobre os

alimentos;
b) «Lactentes», criancas com idade inferior a 12 meses;
¢) «Criangas de pouca idade», criangas com idade compreendida entre um e trés anos;

d) «Férmulas para lactentes», géneros alimenticios com indica¢des nutricionais
especificas, destinados a lactentes durante os primeiros meses de vida que
satisfacam as necessidades nutricionais desses lactentes até a introducio de

alimenta¢dao complementar adequada;



Ministério d

¢) «Férmulas de transicion, géneros alimenticios com indicagbes nutricionais
especificas, destinados a lactentes quando ¢ introduzida uma alimentagdao
complementar adequada, que constituam o componente liquido principal de uma

dieta progressivamente diversificada nesses lactentes;

/) «Residuo de pesticida», residuo de produto fitofarmacéutico, tal como ¢ definido na
alinea /) do n.° 2 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 94/98, de 15 de Abril, presente
numa férmula para lactentes ou férmula de transi¢do, incluindo os produtos do

seu metabolismo e os seus produtos de degradagao ou reacgao.
Artigo 3.°
Autoridade competente

O Gabinete de Planeamento e Politicas (GPP) é a autoridade competente pela execugio
das medidas de politica relativas a qualidade e seguranca dos produtos abrangidos pelo

presente decreto-lei, competindo-lhe, designadamente:

a) Seleccionar e aplicar as opgdes apropriadas de prevencao e controlo no ambito 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 10.°, e exigir, se necessario, esclarecimentos suplementares aos fabricantes

ou importadores;

¢) Comunicar as instancias comunitarias e aos restantes Estados-membros da Unido

Europeia, as decisdes tomadas ao abrigo do artigo 16.°



Artigo 4.°
Critérios de composicao

O fabrico das féormulas para lactentes e das férmulas de transicio deve obedecer aos
critérios de composicao estabelecidos, respectivamente, nos anexos I e II do presente
decreto-lei, do qual fazem parte integrante, e de acordo com as especificagdes do anexo
V do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.

As formulas para lactentes e as formulas de transicio devem ser fabricadas a partir das
fontes proteicas definidas, respectivamente, nos pontos 2 dos anexos I e II do presente
decreto-lei, do qual fazem parte integrante, sem prejuizo da utilizagdo de outros
ingredientes alimentares cuja adequagao a utilizagbes dietéticas especificas de lactentes,
respectivamente a partir do nascimento para as férmulas para lactentes, e de idade
superior a 6 meses para as férmulas de transicao, tenha sido comprovada através de
dados cientificos geralmente aceites.

Na composicao das féormulas para lactentes e das formulas de transicio devem ser
observadas as proibicoes e restri¢oes a utilizagdo dos ingredientes alimentares constantes
dos anexos I e II do presente decreto-lei, do qual fazem parte integrante.

Para que as férmulas para lactentes e as formulas de transicio fiquem prontas a ser

utilizadas, apenas é permitida a adi¢ao de agua, caso seja necessario.
Artigo 5.°
Demonstracao da adequagao

A adequagao 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 consideragoes de seguranga, assim como, se necessario, através
de estudos adequados, realizados de acordo com orientagbes especializadas geralmente

aceites sobre a concepg¢io e a realizagao desses estudos.
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No caso das férmulas para lactentes fabricadas a partir de protefnas do leite de vaca
definidas no ponto 2.1 do anexo I do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
com um teor proteico entre o valor minimo e 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal), a adequacio
de uma férmula a alimentacdo especial dos lactentes deve ser demonstrada através de
estudos apropriados, realizados de acordo com orientacOes especializadas geralmente

aceites sobre a concepg¢ao e a realizagao desses estudos.

No caso das féormulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas
definidas no ponto 2.2 do anexo I 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 adequacio da
férmula para lactentes com indicagdes nutricionais especificas destinadas a lactentes
deve ser demonstrada através de estudos apropriados, realizados de acordo com
orientacOes especializadas geralmente aceites sobre a concepg¢ao e a realizagao desses
estudos e deve respeitar as especificagdes correspondentes estabelecidas no anexo VI do

presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.
Artigo 6.°
Substancias nutritivas

As substancias nutritivas a utilizar no fabrico das férmulas para lactentes e das formulas
de transi¢ao sdo as constantes do anexo III 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.

As férmulas para lactentes e as férmulas de transicido nao podem conter quaisquer
substancias em quantidades susceptiveis de por em risco a saide dos lactentes e das

criangas de pouca idade.
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As substancias incluidas no anexo III do presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante aplicam-se os critérios de pureza legalmente previstos, para a sua utilizagdo

em géneros alimenticios para outros fins nao abrangidos pelo presente decreto-lei.
Artigo 7.°
Teor maximo de residuos de pesticidas

As férmulas para lactentes e as formulas de transicdo nao podem conter residuos de
pesticidas especificos em teores supetiores a 0,01mg/kg de produto pronto para
consumo ou reconstituido de acordo com as instru¢oes do fabricante, com excepgao
dos pesticidas enumerados no anexo IX do presente decreto-lei, do qual fazem parte
integrante, relativamente aos quais os teores maximos de residuos admissiveis sao os

fixados no referido anexo.

Os métodos analiticos para determinar os teores de residuos de pesticidas sao os

métodos normalizados geralmente aceites.

Artigo 8.°

Proibicao de utilizagao de produtos agricolas contaminados com determinados pesticidas

1-

Nos produtos agricolas destinados a producao de férmulas para lactentes e férmulas de
transi¢do ¢ proibida a utilizacdo dos pesticidas enumerados no anexo VIII do presente

decreto-lei, do qual fazem parte integrante.

Para efeito no disposto no nimero anterior, considera-se que os pesticidas enumerados
nos quadros 1 e 2 do anexo VIII do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
nao foram utilizados, se os respectivos residuos nao excederem um teor de 0,003
mg/kg. no produto pronto para consumo ou reconstituido de acordo com as instrucoes

do fabricante.



3- O nivel referido no nimero anterior, que equivale ao limite de quantificagio dos
métodos analiticos, é objecto de avaliagdo regular de acordo com os conhecimentos

técnicos actuais.
Artigo 9.°
Rotulagem, apresentagao e publicidade

A rotulagem, apresenta¢ao e publicidade dos produtos abrangidos pelo presente decreto-lei
regem-se pela legislacio geral em vigor sobre estas matérias e pelas normas especiais

estabelecidas nos artigos seguintes.
Artigo 10.°
Denominacao de venda

1- A denominagao de venda dos produtos definidos nas alineas d) e ¢) do artigo 2.° é,

respectivamente, «Férmula para lactentes» e «Formula de transi¢aon.

2 - A denominagio de venda dos produtos definidos nas alineas ) e ¢) do artigo 2.°
integralmente fabricados a partir das proteinas do leite de vaca é, respectivamente, «Leite

para lactentes» e «Leite de transicaon.
Artigo 11.°
Rotulagem

1- A rotulagem das férmulas para lactentes e as formulas de transicio deve

obrigatoriamente mencionar o seguinte:

a) Nas férmulas para lactentes, a mencao de que o produto se adequa a utilizagoes
nutricionais especificas por lactentes a partir do nascimento, quando nao siao

amamentados;



b) Nas férmulas de transicao, a mencao de que o produto apenas se destina a fins
nutricionais especificos de lactentes de idade superior a seis meses, que deve
constituir apenas um dos componentes de uma dieta diversificada, que nio deve
ser utilizado como substituto do leite materno durante os primeiros seis meses de
vida e que a decisio de encetar uma alimentagdo complementar, incluindo
qualquer excep¢ao aos seis meses de idade, s6 deve ser tomada mediante conselho
de pessoas independentes habilitadas nos dominios da medicina, nutricio ou
farmacia ou de outros profissionais responsaveis por cuidados maternos e infantis,
com base nas necessidades individuais especificas de crescimento e

desenvolvimento do lactente;

¢) O valor energético disponivel, expresso em quilojoules (k]) e quilocalorias (kcal),
bem como o teor de proteinas, hidratos de carbono e lipidos por 100 ml de

produto pronto a ser utilizado, sob forma numérica;

d) A quantidade média de cada substancia mineral ¢ de cada vitamina referida,
respectivamente, nos anexos I e II do presente decreto-lei, do qual fazem parte
integrante, e, se aplicavel, de colina, inositol e carnitina por 100 ml do produto

pronto a ser utilizado, sob forma numérica;

¢) Instrugoes para a preparagao, armazenamento e elimina¢ao adequados do produto
e uma adverténcia para os riscos de saide decorrentes de uma preparagio ¢ um

armazenamento inadequados;

2 - A rotulagem das férmulas para lactentes e das férmulas de transi¢ao deve ser concebida
de forma a conter as informagoes necessarias a utilizacio adequada dos produtos, nio
deve desincentivar o aleitamento materno, sendo proibida a utilizagio dos termos

«humanizadow, «maternizado», «<adaptado», e de outros analogos.
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3 - A rotulagem das férmulas para lactentes deve conter as seguintes mengoes obrigatérias,

precedidas pela expressio “Informagao importante” ou por qualquer outra equivalente:
a) A afirmagao da superioridade do aleitamento materno;

b) A recomendacio de que o produto apenas seja utilizado mediante parecer de
pessoas independentes qualificadas nos dominios da medicina, nutri¢io ou
farmacia ou de outros profissionais responsaveis pelos cuidados maternos e

infantis.

4 - A rotulagem das férmulas para lactentes nao deve incluir imagens de lactentes, nem de
outras imagens ou textos susceptiveis de criar uma impressao falsamente positiva da
utilizacdo do produto, podendo conter representagdoes graficas que permitam a

identificacdo facil do produto e ilustrem o modo de preparagao.

5- A rotulagem das férmulas para lactentes apenas pode conter alega¢oes nutricionais e de
saude, nos casos referidos no anexo IV do presente decreto-lei, do qual faz parte

integrante, ¢ em conformidade com as condi¢Oes nele estabelecidas.

6 - As féormulas para lactentes e as férmulas de transicio devem ser rotuladas de modo a
que os consumidores possam fazer uma clara distingdo entre esses produtos, de modo a

evitar qualquer risco de confusao.
7 - A rotulagem das férmulas de transi¢ao pode ainda incluir:

a) Nas férmulas para lactentes e férmulas de transicao, se tal declaragao nao estiver
abrangida pelo disposto na alinea 4) do n.° 1 do presente artigo, a quantidade
média de nutrientes referidos no anexo III do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante, por 100 ml do produto pronto a ser utilizado, sob forma

numeérica;
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b) Nas térmulas de transi¢do, para além dos dados numéricos, os dados relativos as
vitaminas e minerais constantes do anexo VII do presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante, expressos em percentagens dos valores de referéncia nele

indicados, por 100 ml do produto pronto a ser utilizado.
Artigo 12.°

Apresentacio

Os requisitos, proibi¢oes e restricdes constantes dos n.”” 2 a 6 do artigo anterior siao

aplicaveis a apresentagdo das férmulas para lactentes e as formulas de transicao,

nomeadamente, quanto a sua forma, aspecto ou modo de embalagem, aos materiais de

embalagem utilizados, a0 modo como estdo dispostos e a0 contexto em que A0 €Xpostos.

Artigo 13.°
Publicidade

A publicidade das férmulas para lactentes e das féormulas de transi¢do sdao aplicaveis os

requisitos, proibi¢oes e restricoes constantes dos n.”°2 a 6 do artigo 11.°

A publicidade das férmulas para lactentes deve restringir-se a publica¢oes especializadas

em cuidados de saude infantis e publicagoes cientificas.

A publicidade a que se refere o nimero anterior deve apenas conter informagoes de
caracter cientifico e factual, nao devendo pressupor, nem fazer crer que a alimentagao

pot biberio seja equivalente ou superior ao aleitamento materno.

Nos locais de venda directa ou indirecta nio pode haver publicidade, ofertas de
amostras, nem qualquer outra pratica de promogao de venda directa ao consumidor de
férmulas para lactentes no retalhista, como expositores especiais, cupdes de desconto,

boénus, campanhas de vendas especiais, vendas a baixo prego ou vendas conjuntas.

12
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Os fabricantes e distribuidores de férmulas para lactentes nao podem fornecer ao
publico em geral, nem as gravidas, maes ou membros das respectivas familias, produtos
gratis ou a preco reduzido, amostras ou quaisquer outros brindes de promogao, quer
directa, quer indirectamente, através do sistema de cuidados de saude ou dos

profissionais de satde.

Em tudo o que nio esteja expressamente previsto no presente artigo, aplica-se o Codigo

da Publicidade.
Artigo 14.°
Material informativo e pedagogico

O material informativo e pedagbgico, quer escrito, quer audiovisual, relativo a
alimentagao dos lactentes e destinado a ser divulgado entre mulheres gravidas e maes de
lactentes e de criancas de pouca idade deve conter informagdes claras sobre os seguintes

pontos:
a) Vantagens e superioridade do aleitamento natural;
b)  Alimentag¢do materna e a preparacao para o aleitamento natural e sua manuten¢ao;

¢) O eventual efeito negativo da introdugao do aleitamento parcial a biberdo sobre o

aleitamento natural;
d) A dificuldade de reconsiderar a decisdo de nao aleitar naturalmente;
¢) A utilizagdo correcta de férmulas para lactentes, caso seja necessario.

Sempre que o material referido no nimero anterior contenha informagoes relativas a
utilizagdo de férmulas para lactentes, deve incluir igualmente as implicagdes sociais e
financeiras da sua utilizagdo, os riscos para a saide decorrentes de alimentos ou de
métodos de alimenta¢ao inadequados e, em especial, os riscos para a saude decorrentes

da utilizagao incorrecta de formulas para lactentes.
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Nao ¢ permitido, no material referido nos numeros anteriores, o recurso a quaisquer
imagens que possam criar uma impressao falsamente positiva da utilizagdo de férmulas

para lactentes.
Artigo 15.°
Donativos

Os donativos de equipamentos ou de materiais informativos ou pedagdgicos por parte
de fabricantes ou distribuidores sé podem ser feitos a pedido e mediante prévia

autoriza¢ao da autoridade competente.

Os equipamentos ou materiais referidos no numero anterior, a distribuir apenas através
dos estabelecimentos e servigos de saide, podem mencionar o nome ou o logotipo da
firma doadora, ficando-lhe vedada, no entanto, a possibilidade de fazer referéncia a uma

marca registada de férmulas para lactentes.

Os donativos ou a venda a prego reduzido de fornecimentos de férmulas para lactentes
a institui¢des ou organizac¢Oes, quer para uso proprio, quer para distribuicao externa,
apenas podem ser utilizados ou distribuidos a lactentes que devam alimentar-se a base

de férmulas para lactentes e apenas quando delas necessitem.

O dirigente maximo das instituicbes ou organiza¢des a que se refere o numero anterior

deve assegurar:

a) O registo, pelos servigos da respectiva instituicio ou organizagao, das quantidades

totais dos produtos cedidos a titulo gratuito ou a preco reduzido;

b) O registo das quantidades distribuidas por lactente, com identificagio do mesmo e

data do respectivo nascimento;
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¢) A declaragaio médica de que o lactente necessita de ser alimentado através de
substitutos do leite materno, com a indica¢ao da férmula adequada e respectivo

periodo de prescrigao.

Para efeitos do disposto no numero anterior considera-se venda a prego reduzido, a
venda do produto em valor superior ao respectivo custo e inferior ao melhor prego
praticado no mercado, nio abrangendo a aquisi¢ao dos produtos através de concurso

publico.

As institui¢des ou organizacoes, a quem hajam sido cedidas a titulo gratuito ou vendidas
a prego reduzido férmulas para lactentes, devem remeter trimestralmente a autoridade
competente informagao sobre as respectivas quantidades totais, bem como prestar as
informagoes sobre os elementos constantes das alineas 4) e ¢) do n.° 4, quando

solicitadas.
Artigo 16.°
Comercializacao

E proibida a comercializacdo de férmulas para lactentes e de férmulas de transicio que

nao cumpram o disposto no presente decreto-lei.

A autoridade competente pode exigir, a todo o tempo, a0 comerciante ou importador a
apresentacido de trabalhos cientificos e dados que comprovam a conformidade dos

produtos com as regras estabelecidas neste decreto-lei.

Se se tratar da primeira comercializagdo de féormula para lactentes na Comunidade, 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

respectiva rotulagem.
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4 -

Se a férmula para lactentes ja tiver sido comercializada na Comunidade, o fabricante ou
importador, para além do modelo de rotulagem do produto, notifica a autoridade

competente da entidade destinataria da primeira notificagio de comercializagao.

No caso das férmulas de transicao comercializadas, 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 respectivo semestre.

A lista referida no nimero anterior deve identificar a designacao comercial do produto,

a denominagao de venda e a respectiva quantidade liquida.
Artigo 17.°
Contra-ordenacoes

Constitui contra-ordenagao punivel com coima minima de € 100 e maxima de 3 740,98

ou de € 14 963,91, consoante se trate de pessoa singular ou colectiva:

a) O fabrico ou a comercializagdao de férmulas para lactentes e férmulas de transicao

que nio obedegam ao disposto no artigo 4.° e nos n.°s 1 e 2 do artigo 6.%;

b) O fabrico ou comercializacio de férmulas para lactentes e férmulas de transicao
que contenham residuos de pesticidas em teores superiores aos fixados no n.” 1

do artigo 7.

¢) A utilizagdo dos pesticidas agricolas enumerados no anexo VIII do presente
decreto-lei, do qual faz parte integrante, nos produtos agricolas destinados a
producao das férmulas para lactentes e férmulas de transi¢do, nao cumprindo o

disposto nos n.%s 1 e 2 do artigo 8.%
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d) A comercializagao de féormulas para lactentes e de formulas de transicao cuja
rotulagem nao cumpra o disposto nos artigos 9.° e 10.° e nos n.° 1 a 6 do artigo
11.5

¢) A comercializagdo de férmulas para lactentes e de formulas de transicao cuja

apresentacao nao cumpra o disposto nos artigos 9.° e 12.%

) A comercializacio de férmulas para lactentes e de férmulas de transicdo cuja

publicidade ndo cumpra o disposto nos artigos 9.° e 13.%;

g) A divulgacao de material informativo e pedagogico que nao cumpra o disposto no

artigo 14.;

h) A doagao de equipamentos ou de materiais informativos ou pedagdgicos que nao

cumpra o disposto n.°s 1 a 3 do artigo 15.°;

7) A falta de producio dos meios de prova suplementares ou dos trabalhos
cientificos que comprovem a conformidade do produto com as regras constantes

do presente decreto-lei;
J) A falta de notificagdo nos termos dos n.%s 3 e 4 do artigo 16.%;
/) A falta de comunicaciao de acordo com o n.° 5 do artigo 16.°

2 - A negligéncia ¢ punivel, sendo os limites maximos e minimos das coimas reduzidos a

metade.
Artigo 18.°
Sancbes acessorias

Consoante a gravidade da contra-ordenagdo e a culpa do agente, podem ser aplicadas,

simultaneamente com a coima, as seguintes sangoes acessorias:

a) A perda de objectos pertencentes ao agente;
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b) A suspensao da comercializagao do produto.
Artigo 19.°
Fiscalizacio

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, a fiscalizagdo do
cumprimento do disposto no presente decreto-lei compete a Autoridade de Seguranca

Alimentar e Econémica (ASAE).
Artigo 20.°
Tramitagao processual

1- O levantamento dos autos de noticia compete a ASAE, assim como as entidades

policiais no ambito das suas competéncias.
2 - Ainstrugao dos processos de contra-ordenagao compete a ASAE.

3 - A aplicagdo das coimas e sangdes acessorias compete a Comissao de Aplicagao de

Coimas em Matéria Econdmica e de Publicidade (CACMEP).
4 - O produto da aplicagao 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.
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Artigo 21.°
Regioes Auténomas

O presente decreto-lei aplica-se as Regides Auténomas, sendo as competéncias cometidas a
servicos ou organismos da administragio do Estado exercidas pelos correspondentes
servicos e organismos das administragoes regionais com idénticas atribuigbes e

competeéncias.
Artigo 22.°
Recurso

Da decisao proferida pela autoridade competente, nos termos do n.” 3 do artigo 16.°, cabe
recurso para o Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas, a interpor

no prazo de 20 dias a contar da notificacao da decisao.
Artigo 23.°
Taxas

1 - Pela apreciacio dos documentos e informagoes exigidas pelo artigo 16.° sio cobradas
taxas a pagar pelos utentes dos servigos prestados pela autoridade competente, cujos
quantitativos sao 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

prestagao do servigo respectivo e constituem receita do GPP.
Artigo 24.°
Norma revogatoria

1- Sio revogados os Decretos-Leis n.°s 220/99, de 16 de Junho, 286/2000, de 10 de
Novembro, e 138/2004, de 5 de Junho.
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2- A Portaria n.° 540/2000, de 3 de Agosto, mantém-se em vigor, enquanto nio for

publicada a portaria prevista no artigo anterior.
Artigo 25.°
Norma transitoria

E permitida a comercializagao de produtos nio conformes com o presente decreto-lei, até
31 de Dezembro de 2009, desde que estejam em conformidade com o Decreto-Lei n.°
220/99, de 16 de Junho, na redac¢iao que lhe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 138/2004, de 5
de Junho.

Artigo 26.°
Entrada em vigor
O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacao.
Visto e aprovado em Conselho de Ministros de

O Primeiro-Ministro

O Ministro de Estado e dos Negocios Estrangeiros

O Ministro da Economia e da Inovacao

O Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas

A Ministra da Satde
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Anexo 1

Composigao de base das férmulas para lactentes quando reconstituidas de acordo com as

instrucoes do fabricante

Os wvalores estabelecidos no presente anexo referem-se ao produto final pronto a ser

utilizado, comercializado como tal ou treconstituido de acordo com as instrucbes 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.Fo6rmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca

Minimo (") Maximo
0,45 g/100 & 0,7 ¢/100 J
(1,8 g/100 keal) (3 g/100 kcal)

(") As férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca com
um teor proteico entre o valor minimo e 0,5¢/100 kJ (2 g/100 kcal) devem

respeitar as disposi¢cdes do n.° 2 do artigo 5.°.
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Para um mesmo valor energético, a férmula para lactentes deve conter uma quantidade
disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensavel pelo
menos igual a contida na proteina de referéncia (leite humano, tal como definido no
anexo V). No entanto, para efeitos de calculo, poderdao adicionar-se as concentragdes
de metionina e cistina, se a razao metionina:cistina nao for superior a 2, e poderdao
adicionar-se as concentracoes de fenilalanina e tirosina, se a razao tirosina:fenilalanina
nao for superior a 2. A razdo metionina:cistina podera ser superior a 2, mas nao
superior a 3, desde que a adequagao do produto a utilizagdes nutricionais especificas
por lactentes seja demonstrada através de estudos apropriados, realizados de acordo
com orientacbes especializadas geralmente aceites sobre a concepgiao e a realizagdo

desses estudos.

2.2. Foérmulas para lactentes fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

Minimo (") Maximo
0,45 ¢/100 k] 0,7 /100 k]
(1,8 g/100 keal) (3 g/100 kcal)

(") As férmulas 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¢oes do n.” 3 do artigo 5.°.
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2.3.

Para um mesmo valor energético, a férmula para lactentes deve conter uma quantidade
disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensavel pelo
menos igual a contida na proteina de referéncia (leite humano, tal como definido no
anexo V). No entanto, para efeitos de calculo, poderdao adicionar-se as concentragdes
de metionina e cistina, se a razao metionina:cistina nao for superior a 2, e poderdao
adicionar-se as concentracoes de fenilalanina e tirosina, se a razao tirosina:fenilalanina
nao for superior a 2. A razdo metionina:cistina podera ser superior a 2, mas nao
superior a 3, desde que a adequagao do produto a utilizagdes nutricionais especificas
por lactentes seja demonstrada através de estudos apropriados, realizados de acordo
com orientacbes especializadas geralmente aceites sobre a concepgiao e a realizagdo

desses estudos.

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

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de protefna de soja ou de

uma mistura destes com proteinas do leite de vaca

Minimo Maximo
0,56 2/100 & 0,7 ¢/100 J
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

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

proteina de soja.
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Para um mesmo valor energético, a férmula deve conter uma quantidade disponivel de
cada aminoacido indispensavel e condicionalmente indispensavel pelo menos igual a
contida na proteina de referéncia (leite humano, tal como definido no anexo V). No
entanto, para efeitos de calculo, poderao adicionar-se as concentragoes de metionina e
cistina, se a razao metionina:cistina nao for superior a 2, e poderdo adicionar-se as
concentragoes de fenilalanina e tirosina, se a razao tirosina:fenilalanina nao for superior
a 2. A razdo metionina:cistina podera ser superior a 2, mas nao superior a 3, desde que
a adequagao do produto a utilizagdes nutricionais especificas por lactentes seja
demonstrada através de estudos apropriados, realizados de acordo com orientagdes

especializadas geralmente aceites sobre a concep¢ao e a realizagao 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 poderao ser adicionados as féormulas para
lactentes aminoacidos se se destinarem a aumentar o valor nutritivo das proteinas e, em

tal caso, unicamente nas proporg¢oes necessarias para esse efeito.

3. TAURINA

Quando adicionada as férmulas para lactentes, a quantidade de taurina nao deve ser

supetior a 2,9 mg/100k] (12 mg/100 kcal).
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Ministério d

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 ¢/100 kJ
(4,4 ¢/100 kceal) (6,0 /100 keal)
5.1.F proibida a utilizacio das seguintes substincias:
—  Oleo de sésamo,
—  Oleo de algodio.
5.2. Acido laurico e acido mitfstico
Minimo Maximo

Utilizados separadamente ou em conjunto:

20% do teor total em lipidos
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5.3.0 teor de 4cidos gordos #rans nao deve ser superior a 3% do teor total de lipidos.

5.4.0 teor de 4cido ertcico nao deve ser superior a 1% do teor total de lipidos.

5.5. Acido linoleico (na forma de gliceridos = lineolatos)

Minimo Maximo
70 mg /100 &J 285 mg/100 kJ
(300 mg/ 100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

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

A razao acido linoleico: 4cido alfa-linolénico nao deve ser inferior a 5 nem supetior a

15.

5.7.Podem ser adicionados acidos gordos poli-insaturados de cadeia longa [LCP (20 ou 22

atomos de carbono)|. Nesse caso, o teor respectivo nao 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 araquidénico 20:4 n-0).

O teor de acido icosapentaendico (20:5 n-3) nao deve ser superior ao teor de acido

docosa-hexaendico (22:6 n-3).
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O teor de acido docosa-hexaendico (22:6 n-3) nao deve ser superior ao de LCP n-0.

6. FOSFOLIPIDOS

A quantidade de fosfolipidos nas férmulas para lactentes ndo deve ser superiora 2 g.

7. INOSITOL
Minimo Maximo
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)

8. HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Maximo
22 /100K 34 /100K
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1. Apenas podem ser utilizados os seguintes hidratos de carbono:
— lactose,
— maltose,
—  sacarose,

— glucose,



— maltodextrinas,

— xarope de glucose ou xarope de glucose desidratado,
— amido pré-cozido, naturalmente isento de gliten,

— amido gelatinizado, naturalmente isento de glaten.

8.2. Lactose

Minimo

Maiximo

1,1 ¢/100 kJ

(4,5 g/100 keal)

A presente disposi¢ao nio se aplica a formulas para lactentes em que os isolados de

proteina de soja representem mais de 50% do teor proteico total.

8.3. Sacarose

A sacarose s6 pode ser adicionada a formulas para lactentes fabricadas a partir de

hidrolisados de proteinas. O teor da sacarose eventualmente adicionada nao deve ser

superior a 20 % do teor total de hidratos de carbono.
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8.4. Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a férmulas para lactentes fabricadas a partir de
hidrolisados de proteinas. O teor da glucose eventualmente adicionada nio deve ser

supetior a 0,5 /100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5. Amido pré-cozido e/ou gelatinizado

Minimo Maximo

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

9. FRUTO-OLIGOSSACARIDOS E GALACTO-OLIGOSSACARIDOS

Podem adicionar-se fruto-oligossacaridos e galacto-oligossacaridos as férmulas para
lactentes. Nesse caso, o teor tespectivo nio deve ser superior a: 0,8 g/100 ml numa
combinagao 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 4.°.
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10.1

10. SUBSTANCIAS MINERAIS

Férmulas para lactentes fabricadas a partir de proteinas ou hidrolisados de

proteinas do leite de vaca

Por 100 k] Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Sodio (mg) 5 14 20 60
Potassio (mg) 15 38 60 160
Cloro (mg) 12 38 50 160
Calcio (mg) 12 33 50 140
Fésforo (mg) 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ug) 8,4 25 35 100
Iodo (ug) 2,5 12 10 50
Selénio (ug) 0,25 2,2 1 9

Manganeés (Lug) 0,25 25 1 100
Fluor (ug) - 25 - 100

A razdo calcio: fésforo nao deve ser inferior a 1,0 nem superior a 2,0.
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10.2  Férmulas para lactentes fabricadas a partir de isolados de proteinas da soja ou de

uma mistura destas com protefnas do leite de vaca

Aplicam-se todos os requisitos do ponto 10.1, excepto os relativos ao ferro e fésforo,

que sdo os seguintes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fésforo (mg) 7,5 25 30 100
11. VITAMINAS
Por 100 k]J 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) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (ug) ) 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2000
Vitamina By (ug) 9 42 35 175
Biotina (u1g) 0,4 1,8 1,5 7,5
Acido Félico (ug) 2,5 12 10 50
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Decreto n°
Vitamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (pg) 1 6 4 25
Vitamina E (mg o-TE) | 0,5/g de 4cidos 1,2 0,5/g de 4cidos 5
¢ gordos poli- gordos poli-
insaturados insaturados

€Xpressos em EXPpressos em

acido linoleico
corrigido para as
ligagbes duplas
() mas nunca
inferior a 0,1
mg/100 kJ

disponiveis

acido linoleico
corrigido para
as ligagdes
duplas () mas
nunca inferior a
0,5 mg /100

kcal disponiveis

(") ER = todos os equivalentes de retinol #ans.

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

() Niacina pré-formada.

(") o-ET = equivalente de d-a.-tocoferol.

() 0,5 mg a-ET/1 g de acido 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 acido araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg a.-

ET/1 g de 4cido icosapentaendico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de dcido docosa-
hexaendico (22:6 n-3).
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12. NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucleétidos que se seguem:

Maximo (V)
(mg/100k]) (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 nio deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100

kcal).
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Anexo I1

Composi¢ao de base das férmulas de transi¢ao quando reconstituidas de acordo com as

instrucoes do fabricante

Os valores estabelecidos no presente anexo referem-se ao produto final pronto a ser

utilizado, comercializado como tal ou reconstituido de acordo com as instrucdes 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)

Férmulas de transicdo fabricadas a partir de proteinas do leite de vaca

Minimo Maximo
0,45 g /100 &J 0,8 ¢/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 keal)
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Para um mesmo valor energético, as férmulas de transicio devem conter uma
quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente
indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia (leite humano, tal
como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de calculo, poderdo adicionar-se
as concentragcoes de metionina e cistina, se a razio metionina:cistina nao for superior a
3, e poderdo adicionar-se as concentracOes de fenilalanina e tirosina, se a razdo

tirosina:fenilalanina nao for superior a 2.

Férmulas de transigao fabricadas a partir de hidrolisados de proteinas

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

Para um mesmo valor energético, as férmulas de transicio devem conter uma
quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente
indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia (leite humano, tal
como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de calculo, poderao adicionar-se
as concentragdes de metionina e cistina, se a razio metionina:cistina nao for superior a
3, e poderio adicionar-se as concentragdes de fenilalanina e tirosina, se a razao tirosina:

fenilalanina nao for superior a 2.
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Ministério d

Férmulas de transicao fabricadas a partir de isolados de proteina de soja ou de uma

mistura destes com proteinas do leite de vaca

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

No fabrico destas férmulas apenas podem ser utilizados estes isolados de proteina de

soja.

Para um mesmo valor energético, as formulas de transicio devem conter uma
quantidade disponivel de cada aminoacido indispensavel e condicionalmente
indispensavel pelo menos igual a contida na proteina de referéncia (leite humano, tal
como definido no anexo V). No entanto, para efeitos de calculo, poderao adicionar-se
as concentragdes de metionina e cistina, se a razio metionina:cistina nao for superior a
3, e poderao adicionar-se as concentragoes de fenilalanina e tirosina, se a razao

tirosina:fenilalanina nao for superior a 2.

Quaisquer que sejam as circunstancias, as férmulas de transicio s6 podem ser
adicionados aminoacidos que aumentem o valor nutritivo das proteinas e unicamente

nas propor¢oes necessarias para o efeito.

TAURINA

Quando adicionada as férmulas de transiciao, a quantidade de taurina niao deve ser

superior a 2,9 mg/100k] (12 mg/100 keal).
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Decreto n°
4. LIPIDOS
Minimo Miximo
0,96 g/100 kJ 1,4 ¢/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 keal)
5.1.F proibida a utilizacio das seguintes substancias:
- Oleo de sésamo,
- Oleo de algodao.
5.2. Acido lautico e dcido mitistico
Minimo Miximo

20% do teor total em lipidos

Utilizados separadamente ou em conjunto:

5.3.0 teor de 4cidos gordos #rans nao deve ser superior a 3% do teor total em lipidos.

5.4.0 teor de 4cido ertcico nao deve ser superior a 1% do teor total em lipidos.
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5.5. Acido linoleico (na forma de glicerideos = lineolatos)

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

5.6.0 teor de 4cido alfa-linolénico nao deve ser infetior a 12 mg/100 kJ (50 mg/100 keal).

A razao acido linoleico: acido alfa-linolénico nao 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 respectivo nao 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 araquidénico (20:4 n-0).

O teor de acido icosapentaendico (20:5 n-3) nao deve ser superior ao teor de acido

docosa- hexaenodico (22:6 n-3).

O teor de acido docosa-hexaendico (22:6 n-3) nao deve ser superior ao de LCP n-0.
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5. FOSFOLIPIDOS

A quantidade de fosfolipidos nas férmulas de transicao nao deve ser supetior a 2 g/1.

6. HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Maximo
22 /100 ] 349/100 )
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1.E proibida a utilizacio de ingredientes com gliten.

6.2.Lactose

Minimo Maiaximo

1,1¢/100 k] -

(4,5 g/100 kcal)

A presente disposi¢ao nao se aplica as féormulas de transicio em que os isolados de

proteinas de soja representem mais de 50 % do teor proteico total.
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Decreto n.

6.3.Sacarose, frutose, mel

Minimo Miaximo

Utilizados separadamente ou em conjunto:

20% do teor total de hidratos de carbono

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

6.4.Glucose

A glucose s6 pode ser adicionada a férmulas de transicao fabricadas a partir de

hidrolisados de proteinas. O teor da glucose eventualmente adicionada nio 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
transicdo. Nesse caso, o teor respectivo nao deve ser supetior a: 0,8¢/100 ml numa
combinacao de 90% de oligogalactosil-lactose e 10% de oligofrutosil-sacarose de

elevado peso molecular.

Podem ser usadas outras combinagdes e niveis maximos de fruto-oligossacaridos e

alacto-olicossacaridos, nos termos do n.° 2 do artigo 4.
g g > g
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8. SUBSTANCIAS MINERAIS

8.1.Férmulas de transicdao fabricadas a partir de proteinas ou hidrolisados de proteinas do

leite de vaca

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
Calcio (mg) 12 33 50 140
Fésforo (mg) 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ug) 8,4 25 35 100
Iodo (ug) 2,5 12 10 50
Selénio (ug) 0,25 2,2 1 9
Manganés (ug) 0,25 25 1 100
Fluoreto (ug) - 25 - 100

A razao calcio:fésforo presente nas formulas de transicio nao deve ser inferior a 1,0

nem superior a 2,0.
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8.2.F6rmulas de transi¢do fabricadas a partir de isolados de proteina de soja ou de uma

mistura destes com proteinas do leite de vaca

Aplicam-se todos os requisitos do ponto 8.1., excepto os relativos ao ferro e fosforo,

que sdao os seguintes:

Por 100 k]J Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Ferro (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Fésforo (mg) 7,5 25 30 100
9. VITAMINAS
Por 100 k]J Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug-ER) () 14 43 60 180
Vitamina D (ug) () 0,25 0,75 1 3
Tiamina (ug) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacina (ug) () 72 375 300 1500
Acido pantoténico (ug) 95 475 400 2000
Vitamina B, (ug) 9 42 35 175
Biotina (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
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Decreto n°

Acido félico (ug) 2,5 12 10 50
Vitamina B, (ug) 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-ET) | 0,5 /g de acidos 1,2 0,5/g de 4cidos 5
9 gordos poli- gordos  poli-

insaturados insaturados

expressos em expressos  em

acido linoleico acido linoleico

corrigido para as corrigido  para

ligacbes  duplas as ligagoes

(), mas nunca duplas (), mas

inferior a 0,1 nunca inferior a

mg/100 kJ 0,5 mg/100

disponiveis kcal disponiveis

(1) ER = todos os equivalentes de retinol #ans.

(® Sob a forma de colecalciferol, em que 10pg = 400 uv.1. de vitamina D.
(®) Niacina pré-formada.

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

() 0,5 mg o-ET/1 g de acido linoleico (18:2 n-6); 0,75 mg a-ET/1 g de acido a-linolénico (18:3
n-3); 1,0 mg o-ET/1 g de é4cido araquidénico (20:4 n-6); 1,25 mg o-ET/1 g de 4cido

icosapentaendico (20:5 n-3); 1,5 mg a-ET/1 g de acido docosa-hexaendico (22:6 n-3).
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10. NUCLEOTIDOS

Podem ser adicionados os nucleétidos que se seguem:

Maximo (V)
(mg/100k]) (mg/100 kcal)
5 — monofosfato de citidina 0,60 2,50
5’ — monofosfato de uridina 0,42 1,75
5’ — monofosfato de adenosina 0,36 1,50
5" — monofosfato de guanosina 0,12 0,50
5’ — monofosfato de inosina 0,24 1,00

(") A concentragio total de nucleétidos nio deve exceder 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100
kcal).
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Anexo II1

Substancias nutritivas

1. Vitaminas

Vitamina

Vitamina A

Vitamina D

Vitamina B,

Vitamina B,

Niacina

Vitamina B

Folato

Foérmula vitaminica
Acetato de retinilo
Palmitato de retinilo
Retinol
Vitamina D, (ergocalciferol)
Vitamina D, (colecalciferol)
Cloridrato de tiamina
Mononitrato de tiamina
Riboflavina
Riboflavina 5’-fosfato de sédio
Nicotinamida
Acido nicotinico
Cloridrato de piridoxina
Piridoxina 5’-fosfato

Acido félico
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Acido pantoténico D-pantotenato de calcio

D-pantotenato de sédio

Dexpantenol
Vitamina B, Cianocobalamina

Hidroxicobalamina
Biotina D-biotina
Vitamina C Acido L-ascétbico

L-ascorbato de sédio

L-ascorbato de calcio

Acido 6-palmitil-1.- ascérbico (Palmitato de ascorbilo)
Ascorbato de potassio

Vitamina E D-alfa-tocoferol

DL-alfa-tocoferol

Acetato de D-alfa-tocoferol

Acetato de DI-alfa-tocoferol

Vitamina k Filoquinona (Fitomenadiona)
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2. Substancias minerais

Substancias minerais Sais permitidos

Calcio (Ca) Carbonato de calcio

Cloreto de cilcio

Sais de calcio do acido citrico
Gluconato de calcio

Glicerofosfato de cilcio

Lactato de calcio

Sais de cilcio do acido ortofosférico
Hidroéxido de cilcio

Magnésio (Mg) Carbonato de magnésio

Cloreto de magnésio

Oxido de magnésio

Sais de magnésio do acido ortofosforico
Sulfato de magnésio

Gluconato de magnésio

Hidréxido de magnésio

Sais de magnésio do acido citrico
Ferro (Fe) Citrato ferroso

Gluconato ferroso
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Cobre (Cu)

Iodo (I)

Zinco (Zn)

Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Citrato férrico de aménio
Fumarato ferroso
Difosfato férrico (pirofosfato férrico)
Bisglicinato ferroso
Citrato cuprico
Gluconato cuprico
Sulfato cuprico
Complexo cobre-lisina
Carbonato cuprico
Todeto de potassio
Iodeto de sédio

Iodato de potassio
Acetato de zinco

Cloreto de zinco

Lactato de zinco

Sulfato de zinco

Citrato de zinco

Gluconato de zinco
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Manganés (Mn)

Sédio (Na)

Potassio (K)

Oxido de zinco
Carbonato de manganeés
Cloreto de manganés
Citrato de manganeés
Sulfato de manganés
Gluconato de manganés
Bicarbonato de sédio
Cloreto de sédio
Citrato de sodio
Gluconato de sédio
Carbonato de sodio
Lactato de sédio

Sais de sédio do acido ortofosforico
Hidréxido de sédio
Bicarbonato de potassio
Carbonato de potassio
Cloreto de potassio
Citrato de potassio
Gluconato de potassio

Lactato de potassio
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Sais de potassio do acido ortofosforico
Hidréxido de potassio
Selénio (Se) Selenato de sédio

Selenito de sédio

3. Aminoacidos e outros compostos nitrogenados

L-cistina e respectivo cloridrato
L-histidina e respectivo cloridrato
L-isoleucina e respectivo cloridrato
L-leucina e respectivo cloridrato
- lisina e respectivo cloridrato
L-cisteina e respectivo cloridrato
L-metionina

I-fenilalanina

L-treonina

L-triptofano

L-tirosina

L-valina

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

Taurina

5-monofosfato de citidina e respectivo sal de sédio
5’-monofosfato de uridina e respectivo sal de sédio
5-monofosfato de adenosina e respectivo sal de s6dio
5-monofosfato de guanosina e respectivo sal de sédio

5’-monofosfato de inosina e respectivo sal de sédio

4, Outras substancias nutritivas

Colina

Cloreto de colina

Citrato de colina

Bitartrato de colina

Inositol
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Anexo IV

Alegacoes nutricionais e de saide das férmulas para lactentes e condigdes em que é

permitida a respectiva alegagao

1. ALEGACOES NUTRICIONAIS

Alegacio nutricional relativa a

Condigoes em que ¢ permitida a alegacao

nutricional

1.1.

Apenas com lactose

A lactose é o tnico hidrato de carbono

pl‘CSCI’ltC.

1.2.

Isenta de lactose

O teor de lactose nido ¢é superior a 2,5

mg/100k] (10 mg/100kcal).

1.3.

LCP adicionados ou alegacao

nutricional equivalente relativa a

O teor de acido docosa-hexaendico nao é

inferior a 0,2% do teor total de 4cidos

adicdlo de 4cido  docosa- | gordos.
hexaendico
1.4. Alegac¢oes nutricionais relativas a

adicao dos seguintes ingredientes

facultativos:

1.4.1. taurina

Adigao voluntaria a um nivel que
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1.4.2. fruto-oligossacaridos e galacto-

oligossacaridos

1.4.3. nucledtidos

seria adequado para uso especifico
por lactentes e em conformidade

com as condic¢des fixadas no anexo

L.

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

Alegacao de satde relativa a

Condi¢oes em que é permitida a alegagao de

saude

2.1. Redugdo do risco de alergia a
proteinas do leite. Esta alegacdo de
saide pode incluir termos que

refiram  capacidade  antigénica
reduzida ou capacidade antialérgica

reduzida.

2)

b)

Deverao existir dados objectivos e

cientificamente validados que
comprovem as propriedades
mencionadas;

As foérmulas para lactentes devem

observar o disposto no ponto 2.2. do
anexo I e, se adequado, a quantidade de
proteinas imunorreactivas medida por
métodos

intermédio de largamente

aceites deve ser inferior a 1% das
substancias com azoto presentes nas

formulas;
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c) O rétulo deve referir que o produto nao

deve ser consumido por lactentes
alérgicos as proteinas intactas a partir
das quais ¢ elaborado, a menos que
ensaios clinicos largamente aceites
comprovem tolerancia em relagdo a
férmula para lactentes por parte de mais
de 90% dos lactentes (intervalo de
confianca de 95%) hipersensiveis as
proteinas a partir  das quais o

hidrolisado é elaborado;

d) As férmulas para lactentes administradas

por via oral nio devem provocar, em
animais, hipersensibilidade as proteinas
intactas de que derivem as férmulas

para lactentes elaboradas.
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Anexo V

Aminoacidos indispensaveis e condicionalmente indispensaveis no leite humano

Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, os aminoacidos indispensaveis e
condicionalmente indispensaveis presentes no leite humano, expressos em mg por 100

k] e por 100 kcal, sao os seguintes:

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

") 1k = 0,239 kcal.
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ANEXO VI

Especificagdes relativas ao teor e a fonte de proteinas e a transformacao das proteinas
utilizadas no fabrico de formulas para lactentes com um teor proteico inferior a 0,56 g/100
kJ (2,25 g/100 keal) produzidas a partir de hidrolisados de proteinas de soro derivadas de

proteinas do leite de vaca

1. Teor proteico

Teor proteico = teor de azoto x 6,25

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

3.Fonte da proteina

Proteina desmineralizada de soro doce derivada do leite de vaca apds precipitacio

enzimatica de caseinas por meio de quimosina, composta por:

a)  063% de isolado de proteina de soro isento de caseino-glicomacropéptido com um
teor proteico minimo de 95% de matéria seca e desnaturagao 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 desnaturacao da proteina inferior a 70% e teor maximo de

cinzas de 3,5%.
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4. Transformagao da proteina

Processo de hidrélise em duas fases, utilizando um preparado de tripsina com uma fase
de tratamento térmico (de 3 a 10 minutos entre 80 e 100 © C) entre as duas fases de

hidrdlise.
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Anexo VII

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

criangas de pouca idade

Nutriente Valor de referéncia para a rotulagem
nutricional
Vitamina A (ng) 400
Vitamina D (ne) 7
Vitamina E (mg ET) 5
Vitamina K (ng) 12
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,7
Niacina (mg) 7
Vitamina By (mg) 0,7
Folato (ng) 125
Vitamina B, (ng) 0,8
Acido pantoténico (mg) 3
Biotina (ng) 10
Calcio (mg) 550
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Féstoro
Potassio
Sédio
Cloro
Ferro
Zinco
Todo
Selénio
Cobre
Magnésio

Manganeés

(mg) 550
(mg) 1 000
(mg) 400
(mg) 500
(mg) 8
(mg) 5
(kg) 80
(kg) 20
(mg) 0,5
(mg) 80

(mg) 1,2
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Anexo VIII

Pesticidas que nao podem ser utilizados em produtos agricolas destinados a produgao de

férmulas para lactentes e férmulas de transi¢ao

Quadro 1

Denominag¢ao quimica da substancia (defini¢ao de residuo)

Dissulfotao (somatorio de dissulfotdo, sulféxido e sulfona, expresso como dissulfotao)

Fensulfotiao (somatério de fensulfotido, seu anilogo oxigenado e respectivas sulfonas,

expresso como fensulfotiao)

Fentina, expresso como o catiao de trifenilestanho

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

expresso como haloxifope)

Heptacloro e #rans-epdxido de heptacloro, expresso como heptacloro

Hexaclorobenzeno

Nitrofeno

Ometoato

Terbufos (somatorio de terbufos, seus sulfoxido e sulfona, expresso como terbufos)
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Quadro 2

Denominag¢ao quimica da substancia

Aldrina e dieldrina, expressos como dieldrina

Endrina




Anexo IX

Limites maximos especificos de residuos especificos para os pesticidas ou metabolitos de

pesticidas em formulas para lactentes e férmulas de transicao

Denominag¢ao quimica da substancia

Limite maximo de residuos

(mg/kg)
Cadusafos 0,006
Demetio-s-metilo/demetio-s-metilsulfona/oxidemetao- 0,006
metilo (individualmente ou combinado, expresso como
demetio-s-metilo
Etoprofos 0,008
Fipronil (somatério de fipronil e fipronil-dessulfinilo, 0,004

expresso como fipronil)

Propinebe/Propilenotioureia (somatério de propinebe e 0,006

propilenotioureia)
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