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Decreto-Lei n.° 251/2007
de 4 de Julho

Nos termos do n.° 2 do artigo 4.° da Directiva
n.° 89/398/CEE, do Conselho, de 3 de Maio, que esta-
belece as regras respeitantes aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentagao especial, a Comissao das
Comunidades Europeias adoptou, em 15 de Fevereiro
de 2001, a Directiva n.° 2001/15/CE, da Comissao, de
15 de Fevereiro, que fixa as substancias, identificadas
no seu anexo, que podem ser adicionadas, para fins
nutricionais especificos, aos géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentacdo especial, bem como os cri-
térios de pureza que deverdo ser-lhes aplicaveis. Esta
directiva foi transposta para o direito interno pelo
Decreto-Lei n.° 241/2002, de 5 de Novembro.

No periodo que decorreu apds a publicagao do Decre-
to-Lei n.° 241/2002, de 5 de Novembro, a utilizagao para
o efeito de mais algumas substancias quimicas foi objecto
de avaliacio favordvel por parte do Comité Cientifico
da Alimentagao Humana e da Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos, e em resultado destas con-
sideracoes foram posteriormente publicadas as Direc-
tivas n.°s 2004/5/CE e 2004/6/CE, da Comissao, ambas
de 20 de Janeiro, a primeira que altera a Directiva
n.° 2001/15/CE a fim de incluir no anexo desta as subs-
tancias quimicas ja avaliadas favoravelmente desde a
sua publicacao e a segunda que adia até 31 de Dezembro
de 2006 a aplicacdo da proibicio de comercializacao
de produtos que contenham certas substancias, desde
que estejam a ser utilizadas em produtos comerciali-
zados num dos Estados membros e a Autoridade Euro-
peia para a Seguranga dos Alimentos nio venha entre-
tanto a pronunciar-se desfavoravelmente quanto a sua
utilizac@o no respectivo fabrico.

Neste contexto, com vista a transposi¢ao de tais direc-
tivas comunitdrias para a ordem juridica interna foi
publicado o Decreto-Lei n.° 137/2005, de 17 de Agosto.
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Pela Directiva n.° 2006/34/CE, da Comissao, de 21
de Marco, foi de novo alterado o anexo a Directiva
n.° 2001/15/CE no que diz respeito a inclusdao de deter-
minadas substancias, directiva que agora hd que trans-
por, o que se faz pelo presente decreto-lei.

Paralelamente, procede-se ainda a republicacao do
Decreto-Lei n.° 241/2002, de 5 de Novembro, com o
objectivo de assegurar uma maior clareza na leitura e
comodidade na consulta do diploma.

Foram ouvidos os 6rgaos de Governo proprio das
Regides Autonomas.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente decreto-lei transpoe para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2006/34/CE, da Comissao, de
21 de Margo, que altera o anexo da Directiva
n.° 2001/15/CE, da Comissao, de 15 de Fevereiro, no
que diz respeito a inclusio de determinadas substancias.

Artigo 2.°
Alteracao ao Decreto-Lei n.° 241/2002, de 5 de Novembro

1 — Os artigos 6.° e 8.° do Decreto-Lei n.° 241/2002,
de 5 de Novembro, alterado pelo Decreto-Lei
n.° 137/2005, de 17 de Agosto, passam a ter a seguinte
redacgao:

«Al‘tigO 6.°
[...]

1— A comercializagdo de géneros alimenticios
destinados a uma alimentagao especial com violagao
do disposto no presente diploma constitui contra
ordenagdo punivel com coima minima de €250 e
maxima de € 3740.

2 — O montante maximo previsto no nimero ante-
rior elevar-se-a nos casos em que a infracgao for come-
tida por pessoa colectiva até ao montante de € 44 000.

3 — A negligéncia e a tentativa sao puniveis.

Artigo 8.°
[...]

1 — A fiscalizagao e instrugao dos processos com-
pete a Direccao-Geral da Satide, coadjuvada pelas
autoridades de saude, sem prejuizo das competéncias
de fiscalizacdo e instrugao conferidas a Autoridade
de Seguranca Alimentar e Econdmica.

2 — O anexo I ao Decreto-Lei n.° 241/2002, de 5 de
Novembro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 137/2005, de
17 de Agosto, é alterado nos termos seguintes:

a) Na seccao relativa a «Categoria 1 — Vitaminas»,
o titulo da rubrica «Acido félico» € substituido por
«Folato»;
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b) Na seccao relativa a «Categoria 1 — Vitaminas»,
¢ aditada a seguinte linha, na rubrica «Folato»:

Substancia

Condigoes de utilizagao

Todos os produtos
a que se reporta
o n° 1 do ar-
tigo 2.°

Apenas alimentos
dietéticos desti-
nados a fins me-
dicinais especifi-
cos.

L —metilfolato ...................

X

¢) Na seccao relativa a «Categoria 2 — Minerais»,
¢ aditada a seguinte linha, na rubrica «Magnésio»:

Substancia

Condigoes de utilizagao

Todos os produtos
a que se reporta
o n° 1 do ar-
tigo 2.°

Apenas alimentos
dietéticos desti-
nados a fins me-
dicinais especifi-
cos.

L — aspartato de magnésio

d) Na secgdo relativa a «Categoria 2 — Minerais»,
¢ aditada a seguinte linha, na rubrica «Ferro»:

Substancia

Condigoes de utilizagao

Todos os produtos
a que se reporta
o n° 1 do ar-
tigo 2.°

Apenas alimentos
dietéticos desti-
nados a fins me-
dicinais especifi-
cos.

Bisglicinato ferroso ................

X

Artigo 3.°

Republicacao

E republicado, em anexo, que faz parte integrante
do presente decreto-lei, 0 Decreto-Lei n.© 241/2002, de
5 de Novembro, com as alteragoes ora introduzidas.

Artigo 4.°

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 8

de Marco de 2007. —José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Luis Filipe Marques Amado — Fernando
Pereira Serrasqueiro — Anténio Fernando Correia de
Campos.

Promulgado em 23 de Abril de 2007.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.

Referendado em 24 de Abril de 2007.

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

Republicacao do Decreto-Lei n.° 241/2002,
de 5 de Novembro

Artigo 1.°
Objecto e ambito

O presente diploma transpde para o ordenamento
juridico interno a Directiva n.° 2001/15/CE, da Comis-
sao, de 15 de Fevereiro, relativa as substancias que
podem ser adicionadas, para fins nutricionais especi-
ficos, aos géneros alimenticios destinados a uma ali-
mentagao especial, bem como os critérios de pureza
aplicdveis as mesmas substancias.

Artigo 2.°

Categorias de substincias nutritivas utilizadas em géneros alimenticios
destinados a uma alimentacao especial

1 — Para as categorias de substancias enumeradas no
anexo I ao presente diploma, que dele faz parte inte-
grante, adicionadas, para fins nutricionais especificos,
aos géneros alimenticios destinados a uma alimentagao
especial, abrangidos pelo Decreto-Lei n.° 227/99, de 22
de Junho, na redaccao que lhe foi dada pelo Decreto-Lei
n.° 285/2000, de 10 de Novembro, e pela legislacao espe-
cifica que lhes € aplicavel, s6 podem ser utilizadas as
substincias quimicas mencionadas em cada categoria.

2 — O disposto no niimero anterior nao se aplica as
substancias nutritivas que podem ser utilizadas no
fabrico das férmulas para lactentes e formulas de tran-
sicdo, bem como aos alimentos a base de cereais e ali-
mentos para bebés e criangas de pouca idade, que cons-
tam dos Decretos-Leis n.° 220/99, de 16 de Junho, e
233/99, de 24 de Junho.

3 — Nao obstante o disposto no n.° 1 e relativamente
a produtos comercializados até a data prevista no n.° 3
do artigo 11.°, podem ainda ser adicionadas aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentagdo especial
abrangidos pelo n.° 1 do artigo 1.° as substancias qui-
micas mencionadas em cada categoria de substancias
enumeradas no anexo I do presente diploma, que dele
faz parte integrante, desde que:

a) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos nao emita parecer desfavorédvel relativamente
a sua utilizacao no respectivo fabrico;

b) A mesma haja sido utilizada no fabrico de um
ou mais daqueles produtos e estes tenham sido comer-
cializados na Comunidade até 11 de Fevereiro de 2004.

Artigo 3.°

Outras substancias nutritivas utilizadas em géneros alimenticios
destinados a uma alimentacao especial

1 — Sem prejuizo do disposto no Regulamento (CE)
n.° 258/97, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de Janeiro, relativo a novos alimentos e ingredientes
alimentares, podem ser adicionadas, para fins nutricio-
nais especificos, no fabrico de géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentagao especial outras substancias
que nao pertencam a nenhuma das categorias enume-
radas no anexo desde que sejam observados os seguintes
requisitos:

a) No fabrico de géneros alimenticios destinados a
uma alimentagao especial s6 podem ser utilizadas subs-
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tancias nutritivas de que resultem produtos indcuos que
satisfacam as necessidades nutricionais especificas dos
individuos a que se destinam, de acordo com os dados
cientificos geralmente aceites;

b) O fabricante ou importador deve apresentar a
Direcgao-Geral da Saide, quando da comercializacao
do produto, os trabalhos cientificos e os dados que com-
provem a sua conformidade com o disposto na alinea
anterior, salvo se esses trabalhos tiverem sido objecto
de uma publicagdo de facil acesso, caso em que sera
suficiente fazer uma referéncia a essa publicagio.

2 — Para efeitos do disposto no ndmero anterior,
sempre que a Direcgdo-Geral da Satde considere insu-
ficientes os dados cientificos fornecidos, pode exigir a
apresentagao de outros dados comprovativos suplemen-
tares, fixando o prazo para o efeito.

Artigo 4.°

Critérios de pureza

1 — As substancias incluidas no anexo, inclusiva-
mente quando utilizadas em férmulas para lactentes,
férmulas de transicdo, alimentos a base de cereais e
alimentos para bebés destinados a lactentes e criancas
de pouca idade, sdo aplicdveis os critérios de pureza
que tenham sido estabelecidos na legislagio para as mes-
mas substancias, independentemente do objectivo da sua
utilizac@o nos alimentos, nomeadamente como aditivos,
suplementos alimentares ou outros.

2 — As substincias enumeradas no anexo para as
quais a legislacdo nao prevé critérios de pureza, e até
virem a ser adoptados, devem aplicar-se os critérios de
pureza geralmente aceites, recomendados pelos orga-
nismos internacionais.

Artigo 5.°

Restricoes

1 —Sem prejuizo do procedimento contra-ordena-
cional a que houver lugar, a Direc¢ao-Geral da Satde
pode suspender ou limitar provisoriamente a comer-
cializacdo dos géneros alimenticios destinados a uma
alimentacao especial, ainda que circulem livremente em
qualquer outro Estado membro, desde que verifique,
fundamentadamente, que nao obedecem ao disposto no
presente diploma.

2 — Independentemente dos prazos internos de
recurso, a Direcgao-Geral da Saide comunica de ime-
diato a Comissdao Europeia a decisdo, devidamente fun-
damentada, de suspender ou limitar a comercializacio
dos produtos.

Artigo 6.°

Contra-ordenacoes

1— A comercializagdo de géneros alimenticios des-
tinados a uma alimentagdo especial com violagdo do
disposto no presente diploma constitui contra-ordena-
¢ao0 punivel com coima minima de € 250 e maxima de
€ 3740.

2 — O montante maximo previsto no nimero anterior
elevar-se-4 nos casos em que a infraccao for cometida
por pessoa colectiva até ao montante de € 44 000.

3 — A negligéncia e a tentativa sdo punivesis.
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Artigo 7.°

Sancoes acessorias

Simultaneamente com a coima, podem ser determi-
nadas, nos termos da lei geral, as seguintes sancoes
acessorias:

a) A perda de objectos pertencentes ao agente;
b) A suspensao de comercializacdo do produto.

Artigo 8.°
Tramitacio processual

1 — A fiscalizagao e instrucdo dos processos compete
a Direcgao-Geral da Saude, coadjuvada pelas autori-
dades de saude, sem prejuizo das competéncias de fis-
calizacdo e instrucao conferidas a Autoridade de Segu-
ranga Alimentar e Econdmica.

2 —Finda a instrucdo, os processos sdo remetidos
a Direcgao-Geral da Sadde para aplicacdo das coimas
respectivas.

3— O produto da aplicacdo das coimas reverte a
favor das seguintes entidades:

a) 10% para a entidade que fiscaliza;

b) 10% para a entidade que faz a instrucdo do
processo;

¢) 20% para a entidade que aplica a coima;

d) 60% para os cofres do Estado.

Artigo 9.°

Regides Autonomas

1 — As competéncias previstas no presente diploma
sao exercidas nas Regides Autonomas pelos organismos
definidos pelos 6rgaos de governo proprio.

2 — As percentagens previstas no n.° 3 do artigo ante-
rior provenientes das coimas aplicadas nas Regides
Auténomas dos Acores e da Madeira constituem receita
propria de cada uma delas.

Artigo 10.°

Recurso

Das decisdoes proferidas pela Direccao-Geral da
Satude ao abrigo dos artigos 3.° e 5.° cabe recurso para
0 Ministro da Satde, a interpor no prazo de 20 dias
a contar da notificacdo.

Artigo 11.°

Entrada em vigor e norma transitoria

1— O presente diploma entra em vigor no dia
seguinte ao da sua publicagao.

2 — Até 31 de Marco de 2004 podem ainda ser comer-
cializados os produtos nao conformes com o disposto
no presente diploma, desde que satisfacam os requisitos
estabelecidos na legislagdo aplicivel a data da sua
publicacao.

3 — Nao obstante o disposto no nimero anterior, é
autorizada a comercializacdo até 31 de Dezembro de
2006, nos termos previstos no n.° 3 do artigo 2.°, dos
produtos que contenham as substancias enumeradas no
anexo I

4 — As referéncias ao anexo, sem outra indicacio,
constantes do presente diploma, devem entender-se
como sendo feitas ao actual anexo I, que dele faz parte
integrante.
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ANEXO I

Substancias para fins nutricionais especificos que podem

ser utilizados no fabrico de géneros

alimenticios destinados a uma alimentacao especial

Substancia

Condicoes de utilizagao

Todos os produtos
a que se reporta
on° 1 do ar-
tigo 2.°

Apenas alimentos
dietéticos desti-
nados a fins me-
dicinais especifi-
cos.

Categoria 1 — Vitaminas
Vitamina A:

Retinol
Acetato de retinilo
Palmitato de retinilo .............
Beta-caroteno

Vitamina D:

Colecalciferol . ..................
Ergocalciferol

Vitamina E:

D-alfa-tocoferol .................
DL-alfa-tocoferol
Acetato de D-alfa-tocoferilo
Acetato de DL-alfa-tocoferilo
Succinato de acido de D-alfa-toco-
ferilo ........... ... ...

Vitamina K:

Filoquinona (fitomenadiona)

Vitamina B1:

Cloridrato de tiamina
Mononitrato de tiamina

Vitamina B2:

Riboflavina
5’-fosfato de riboflavina

Niacina:
Acido nicotinico
Nicotinamida ...................

Acido pantoténico:

D-pantotenato de célcio ..........
D-pantotenato de sédio
Dexpantenol

Vitamina B6:

Cloridrato de piridoxina ..........
5’-fosfato de piridoxina . ..........
Dipalmitato de piridoxina

Folato:

Acido pteroilmonoglutimico . . .. ..
L-metilfolato

Vitamina B12:

Cianocobalamina
Hidroxocobalamina

Biotina:
D-biotina

Vitamina C:

Acido L-ascorbico ...............
L-ascorbatode sédio.............
L-ascorbato de célcio
L-ascorbato de potassio
6-palmitato de L-ascorbilo ........

X X X X

X X X X

X

X X X X X
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Substancia

Condigoes de utilizagdo

Apenas alimentos
dietéticos desti-
nados a fins me-
dicinais especifi-
cos.

Todos os produtos
a que se reporta
o n° 1 do ar-
tigo 2.°

Categoria 2 — Minerais
Calcio:

Carbonato
Cloreto
Sais de 4cido citrico
Gluconato
Glicerofosfato
Lactato
Sais de acido ortofosforico . .......
Hidréxido ...l
Oxido
Sulfato

Magnésio:

Acetato . .....ooiiii
Carbonato
Cloreto
Sais de 4cido citrico
Gluconato
Glicerofosfato
Sais de acido ortofosforico ... .....
Lactato
Hidroxido ........... ... ...
Oxido

Sulfato
L-aspartato de magnésio

Ferro:

Carbonato ferroso ...............
Citrato ferroso ..................
Citrato férrico de aménio . ........
Gluconato ferroso ...............
Fumarato ferroso
Difosfato férrico de sédio.........
Lactato ferroso
Difosfato férrico (pirofosfato fér-

rico)
Sulfato ferroso ..................
Sacarato férrico .................
Ferro elementar (incluindo comple-

xos carbonilicos, ferro electroli-

tico e ferro reduzido por hidro-

génio)
Bisglicinato ferroso ..............

Cobre:

Carbonato ciprico
Citrato ciprico
Gluconato ciprico...............
Sulfato ctprico
Complexo de cobre e lisina

Todo:

Iodeto de potassio ...............
Iodato de potassio ...............
Iodeto de sédio
Iodato de sédio

Zinco:

Acetato . ...ovviin i
Cloreto
Citrato
Gluconato
Lactato
Oxido

Carbonato
Sulfato

Manganés:

Carbonato
Cloreto

XXX XXXXXXXX XXX XXXXXXX

X X X X X X X X X X XX

X X X X X

X X X XXX XX X X X X

X X
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Condicoes de utilizagdo

Condigoes de utilizagdo

quf, SCICPOTta | 1o os a fins me- a qu% SCICPOTta| 1 dos a fins me-
onl do ar- dicinais especifi- o ne 1 do ar- dicinais especifi-
tlgD 20 pECILL tlgO 20 1cInais CSpCCl 1
COs. COs.
Citrato .......covviiiiinnnnnnn. X L-serina ........ccovviiinnennnnn. X
Gluconato ..................... X L-arginina-L-aspartato ............. X
Glicerofosfato .................. X L-lisina-L-aspartato................ X
Sulfato ........... ... ool X L-lisina-L-glutamato ............... X
N-acetil-L-cisteina . ................ X
Saédio: N-acetil-L-metionina............... X em produ-
Bicarbonato .................... X dtos destina-
Carbonato ..................... X 0§ a pessoas
Cloreto ......oovvvviiiennnnan.. X com 1.dades
Citrato ........covviiinneennnn. X superiores a
um ano
Gluconato ..................... X (NO que respeita 20s aminOéCidOS,
LaCta/tO ........................ X podem também ser utilizados, na
ngiroxl(,io_ """"" AN X medida do possivel, os sais de sddio,
Sais de 4cido ortofosférico ... .. ... X potdssio, cdlcio e magnésio, bem
como os cloridratos.)
Potassio:
Bicarbonato . . . . ..o < Categoria 4 — Carnitina e taurina
Carbonato .........oeuuunann. X L-carnitina ....................... X
ClOreto .o, X Cloridrato de L-carnitina ........... X
Citrato .. ovo e X Taurina ...............ccovvunn... X
Gluconato . ... .o X L-carnitina-L-tartarat .............. X
Glicerofosfato .................. X
Lactato .......overiinaninnn... X Categoria 5 — Nucleétidos
Hidréxido ........... SRR X Acido adenosina-5"-fosférico (AMP) X
Sais de 4cido ortofosférico . ....... X Sais de sodio de AMP . ............. x
Acido citidina-5’-monofosférico X
Selénio: (CMP) ...
Sais de s6diode CMP .............. X
Selenato de s6dio ............... X Acido guanosina-5’-fosférico (GMP) X
Hidrogenosselenito de sédio ... ... X Sais de s6diode GMP .............. X
Selenitode s6dio . ............... X Acido inosina-5’-fosférico (IMP) . .. .. X
Saisde sédiode IMP ............... X
Cr?mio (IIT) e respectivos hexa-hidra- é;ilsdgeusré%ligadi ijol\s/lfgr.lc.(? (UMP) i
0s:
Cloreto ....oovvveviiiianeennnn. X Categoria 6 — Colina e inositol
Sulfato ... X Colina ........ooviiiiinenannn.. X
Cloridratode colina ............... X
Molibdénio (VI): Bitartaratode colina ............... X
Citratode colina .................. X
Molibdato de aménio ............ X Inositol .......... ... ... ..., X
Molibdato de s6dio .............. X
Fldor: ANEXO II
Fluoreto de POtassio «............ x Substancias que podem ser adicionadas,_ transitqri_ame_nte, nos
Fluoreto de sédio . . . . .. % termos do n.° 3 do artigo 2.°, para fins nutricionais espe-
""""" cificos, aos géneros alimenticios destinados a uma alimen-
tacao especial.
Categoria 3 — Aminoacidos
L-alanina ...........cocoevenennn. X Categoria 1 — Vitaminas:
L-arginina ........................ X : ; .
Acido L-aspartico ................. X Vitamina E:
Lecitruling ... X Succinato de D-alfa-tocoferil polietilenoglicol 1000.
L-cisteina ........................ X
L-cistina ............ccooooiioie.. X X X .
L-histidina ...........cooveiiin.... X Categoria 2 — Minerais:
Acido L-glutamico................. X
L-glutamina ...................... X Boro:
Glicina ............c.cciiiiiiin.. X ‘. L.
L-isoleucina ...................... X Acido bOHCO;
L-eucing . ....oovnenennnanan.. X Borato de sédio;
L-lisina .............cooiiiiiainn.. X
Acetatode L-lisina ................ X Cilcio:
L-metionina ...................... X '
L—orn}tma P R R X Quelato com aminoécido;
L-fenilalanina . .................... X Pidolato:
L-prolina ........................ X 1dolato;
L-treonina ....................... X
L-triptofano ...................... X Crémio:
L-tirosina ........................ X
Lvalina.........ooooovvvninan.... X Quelato com aminoacido;
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Cobre:

Quelato com aminoéacido;

Ferro:

Hidréxido ferroso;
Pidolato ferroso;

Quelato com aminoacido;
Selénio:

Levedura enriquecida;
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Magnésio:

Quelato com aminoacido;
Pidolato;

Manganés:

Quelato com aminoacido;

Zinco:

Quelato com aminoécido.
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