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(Atos legislativos)

DIRETIVAS

DIRETIVA (UE) 201 5/2203 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 25 de novembro de 2015

relativa a aproximacio das legislacbes dos Estados-Membros respeitantes a caseinas e caseinatos
destinados a alimentagio humana e que revoga a Diretiva 83/417/CEE do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,
Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (%),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (%),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 83/417/CEE do Conselho () prevé a aproximagio das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a
determinadas lactoproteinas (caseinas e caseinatos) destinadas a alimentagdo humana. Desde a entrada em vigor
dessa diretiva, ocorreram vdrias alteracdes que devem ser tomadas em consideragdo, em especial o desenvol-
vimento de um vasto quadro juridico em matéria de legislacdo alimentar e a ado¢io de uma norma internacional
pela Comissio do Codex Alimentarius para os produtos de caseina alimentar (norma do Codex para os produtos
de caseina alimentar).

(2) A Diretiva 83/417/CEE confere & Comissio competéncias para executar algumas das disposi¢des nela estabe-
lecidas. Como consequéncia da entrada em vigor do Tratado de Lisboa, tais poderes tém de ser alinhados pelo
artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

(3)  Por razdes de clareza, a Diretiva 83/417/CEE deverd ser revogada e substituida por uma nova diretiva.

(4) O Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) estabelece regras gerais, horizontais
e uniformes da Unido, relativas a adogdo de medidas de emergéncia aplicaveis aos géneros alimenticios e
alimentos para animais. As disposi¢des correspondentes da Diretiva 83/417/CEE deixam, assim, de ser
necessarias.

(5) O Regulamento (CE) n.> 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) estabelece regras gerais, horizontais
e uniformes da Unido, relativas aos métodos de amostragem e de andlise dos géneros alimenticios. As disposicdes
correspondentes da Diretiva 83/417/CEE deixam, assim, de ser necessdrias.

() JOC 424 de 26.11.2014, p. 72.

(*) Posi¢do do Parlamento Europeu de 7 de outubro de 2015 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
10 de novembro de 2015.

(*) Diretiva 83/417|CEE do Conselho, de 25 de julho de 1983, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a
determinadas lactoproteinas (caseinas e caseinatos) destinadas a alimentagdo (JO L 237 de 26.8.1983, p. 25).

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

(*) Regulamento (CE) n.c 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados
para assegurar a verificacgdo do cumprimento da legislacio relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas
relativas a satide e ao bem-estar dos animais (JOL 165 de 30.4.2004, p. 1).
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(6)  Nos termos do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), nas relagdes entre
empresas devem ser disponibilizadas informagdes suficientes a fim de assegurar a presenca e a exatiddo da
informagio sobre os géneros alimenticios ao dispor do consumidor final. Uma vez que os produtos abrangidos
pela presente diretiva se destinam a ser vendidos entre empresas com vista a preparagdo de produtos alimentares,
importa manter as regras especificas jd previstas na Diretiva 83/417/CEE, adaptd-las ao quadro juridico em vigor
e simplificd-las. Estas regras especificas deverdo prever a informacio a fornecer sobre os produtos abrangidos pela
presente diretiva nas relagdes entre empresas, a fim de permitir, por um lado, disponibilizar aos operadores das
empresas do setor alimentar as informagdes necessdrias para a rotulagem dos produtos finais, por exemplo em
matéria de alergénios, e, por outro, evitar que esses produtos possam ser confundidos com produtos similares
ndo destinados ou nido adequados a alimenta¢do humana.

(7) O Regulamento (CE) n.> 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho () prevé a definicio de aditivos
alimentares e auxiliares tecnolégicos, denominados como adjuvantes tecnolégicos na Diretiva 83/417/CEE. Por
conseguinte, a presente diretiva deverd usar as expressdes «aditivos alimentares» e «auxiliares tecnoldgicos» em vez
de «adjuvantes tecnoldgicos». O recurso a esta terminologia estard também em consondncia com a norma do
Codex para os produtos de caseina alimentar.

(8)  Os outros termos e referéncias utilizados nos anexos da Diretiva 83/417/CEE deverdo ser adaptados para ter em
conta os utilizados no Regulamento (CE) n. 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) e no
Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

(9) O Anexo I da Diretiva 83/417/CEE fixa o teor mdximo de humidade da caseina alimentar em 10 % e o teor
méximo de matérias gordas lacteas da caseina dcida alimentar em 2,25 %. Tendo em conta que a norma do
Codex para os produtos de caseina alimentar fixa esses pardmetros em 12 % e 2 %, respetivamente, 0 cOrrespon-
dentes pardmetros deverdo ser definidos em conformidade com essa norma de modo a evitar distor¢des
comerciais.

(10) A fim de adaptar ou atualizar prontamente os elementos técnicos constantes dos anexos da presente diretiva de
forma a ter em conta a evolug¢do das normas internacionais aplicdveis ou os progressos técnicos, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado a Comissdo no que diz respeito as normas
aplicdveis as caseinas e caseinatos alimentares previstas nos anexos I e IL 3 particularmente importante que a
Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A
Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegurar a transmissio simultdnea, atempada e
adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(11)  Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, a saber, facilitar, através da aproximacio das legislacdes dos
Estados-Membros, a livre circulagdo das caseinas e caseinatos destinados a alimentagdo humana, proporcionando
simultaneamente um elevado nivel de protegdo da satide, e alinhar as disposi¢des em vigor com a legislagdo geral
da Unido sobre géneros alimenticios e com as normas internacionais, ndo podem ser suficientemente alcancados
pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua dimensio e efeitos, ser mais bem alcangados ao nivel da
Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede o necessdrio para alcangar esses objetivos,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°
Ambito de aplicagio

A presente diretiva aplica-se as caseinas e caseinatos destinados a alimentagdo humana, bem como as suas misturas.

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

(* Regulamento (CE) n.> 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo aos aditivos alimentares
(JOL 354 de 31.12.2008, p. 16).

(*) Regulamento (CE) n.° 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo as enzimas alimentares e
que altera a Diretiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n.°c 1493/1999 do Conselho, a Diretiva 2000/13/CE, a Diretiva
2001/112/CE do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 258/97 (JO L 354 de 31.12.2008, p. 7).
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Artigo 2.0
Defini¢des

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

a) «Caseina dcida alimentar», o produto licteo obtido por separacio, lavagem e secagem do codgulo dcido precipitado de
leite desnatado efou de outros produtos obtidos a partir do leite;

b) «Caseina-coalho alimentar», o produto lacteo obtido por separagdo, lavagem e secagem do codgulo de leite desnatado
efou de outros produtos obtidos a partir do leite; o codgulo é obtido pela reagdo do coalho efou de outros enzimas

coagulantes;

¢) «Caseinatos alimentares», o produto licteo obtido pela agdo da caseina alimentar ou da coalhada de caseina alimentar
com agentes neutralizantes por secagem.

Artigo 3.0
Obrigacdes dos Estados-Membros

Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para assegurar que:

a) os produtos licteos definidos no artigo 2.° s possam ser comercializados com as denominagdes ai referidas se
respeitarem as regras previstas na presente diretiva e as normas estabelecidas nos Anexos I e II; e

b) as caseinas e caseinatos que nio satisfacam as normas estabelecidas no Anexo I, sec¢do I, alineas b) e c), no Anexo I,
seccdo 11, alineas b) e ¢) ou no Anexo II, alineas b) e ¢), ndo sejam utilizados na preparagio de géneros alimenticios e,

se legalmente comercializados para outros fins, sejam denominados e rotulados de modo a que ndo induzam em erro
o comprador quanto a sua natureza, qualidade e utilizagio a que se destinam.

Artigo 4.
Rotulagem

1. As mencdes a seguir indicadas sdo inscritas nas embalagens, nos recipientes ou nos rétulos dos produtos licteos
definidos no artigo 2. em carateres facilmente visiveis, claramente legiveis e indeléveis:

a) a denominagdo dos produtos ldcteos como estabelecida no artigo 2.°, alineas a), b) e ¢), com indicagdo, para os
caseinatos alimentares, do ou dos catides enunciados no Anexo II, alinea d);

b) em relagdo aos produtos comercializados em mistura:

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

ii) uma indicacdo do ou dos catides, enunciados no Anexo II, alinea d), para os caseinatos alimentares,
iii) o teor de proteinas para as misturas que contém caseinatos alimentares;

¢) a quantidade liquida dos produtos, expressa em quilogramas ou gramas;

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

e) o nome do pais de origem para os produtos importados de paises terceiros;

f) a identificacdo do lote dos produtos ou a data de producdo do lote.

Em derrogacdo ao primeiro pardgrafo, as mengdes referidas no primeiro pardgrafo, alinea b), subalinea iii), e nas
alineas c), d) e e), podem constar apenas dos documentos de acompanhamento.
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2. Os Estados-Membros devem proibir a comercializa¢io no seu territério de produtos licteos definidos no artigo 2.°,
alineas a), b) e c), se as mengdes referidas no n.° 1, primeiro pardgrafo, do presente artigo ndo figurarem numa lingua
facilmente compreendida pelos compradores do Estado-Membro em que esses produtos sio comercializados, salvo se
essas informagdes forem fornecidas por outros meios pelo operador da empresa do setor alimentar. As referidas
mengdes podem figurar em vérias linguas.

3. Na eventualidade de o teor minimo de proteinas do leite, previsto no Anexo I, sec¢do I, alinea a), ponto 2, no
Anexo [, secgdo II, alinea a), ponto 2, e no Anexo II, alinea a), ponto 2, ser excedido nos produtos lacteos definidos no
artigo 2., tal facto pode, sem prejuizo de outras disposi¢des do direito da Unido, ser assinalado de forma adequada nas
embalagens, recipientes ou rétulos dos produtos.

Artigo 5.
Delegacio de poderes

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 6. para alterar as normas estabelecidas nos
Anexos I e II, a fim de ter em conta a evolugdo das normas internacionais aplicaveis e os progressos técnicos.

Artigo 6.
Exercicio da delegacgio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissio nas condigdes estabelecidas no presente artigo. E particu-
larmente importante que a Comissdo siga a sua pratica habitual e consulte peritos, nomeadamente dos Estados-
-Membros, antes de adotar os atos delegados referidos no artigo 5..

2. O poder de adotar os atos delegados referidos no artigo 5.° é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos, a
contar de 21 de dezembro de 2015. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes é tacitamente prorrogada por periodos de igual
duragio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
prazo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 5.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisio de revogacdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma
data posterior nela especificada. A decisdo de revogacio nio afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objegdes
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagio desse ato ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do
Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 7.°

Transposicio

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente diretiva até 22 de dezembro de 2016. Do facto informam imediatamente a Comisséo.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou sdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia sdo estabelecidas
pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem
nas matérias reguladas pela presente diretiva.
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Artigo 8.
Revogacdo
A Diretiva 83/417/CEE é revogada com efeitos a partir de 22 de dezembro de 2016.

As referéncias a diretiva revogada entendem-se como sendo feitas para a presente diretiva e devem ler-se nos termos da
tabela de correspondéncia constante do Anexo IIL

Artigo 9.0
Entrada em vigor

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

Artigo 10.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente diretiva s3o os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 25 de novembro de 2015.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ N. SCHMIT
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ANEXO 1

CASEINAS ALIMENTARES

. NORMAS APLICAVEIS AS CASEINAS ACIDAS ALIMENTARES

a) Fatores essenciais de composicio

1. Teor maximo de humidade 12 % (em peso)
2. Teor minimo de proteinas do leite, calculado no extrato seco 90 % (em peso)

com um teor minimo de caseina 95 % (em peso)
3. Teor maximo de matérias gordas licteas 2 % (em peso)
4. Acidez tituldvel maxima expressa em ml de solucio de hidréxido de sédio deci- 0,27

normal por g

5. Teor maximo de cinzas (incluindo (P,0,) 2,5 % (em peso)
6. Teor maximo de lactose anidra 1 % (em peso)
7. Teor maximo de sedimento (particulas queimadas) 22,5 mg em 25 ¢

b) Contaminantes

Teor maximo de chumbo 0,75 mg/kg

¢) Impurezas

Matérias estranhas (tais como particulas de madeira, metal, pelos ou fragmentos de inse- auséncia em 25 mg
tos)

d) Auxiliares tecnoldgicos, culturas microbianas e ingredientes autorizados

1. Acidos:
— Acido lactico
— Acido cloridico
— Acido sulfarico
— Acido citrico
— Acido acético
— Acido ortofosférico
2. Culturas microbianas produtoras de dcido lactico

3. Lacto-soro

e) Caracteristicas organoléticas
1. Cheiro: auséncia de cheiros estranhos

2. Aspeto: cor que vai do branco ao branco creme; o produto deve estar isento de grumos que resistam a uma
ligeira pressdo.
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II. NORMAS APLICAVEIS A «CASEINA DE COALHO ALIMENTAR»

a) Fatores essenciais de composicdo

1.

2.

Teor méximo de humidade

Teor minimo de proteinas do leite, calculado no extrato seco
com um teor minimo de caseina

Teor méaximo de matérias gordas lacteas

Teor méximo de cinzas (incluindo (P,0,)

Teor méximo de lactose anidra

Teor méaximo de sedimento (particulas queimadas)

b) Contaminantes

Teor méaximo de chumbo

¢) Impurezas

Matérias estranhas (tais como particulas de madeira, metal, pelos ou fragmentos de inse- auséncia em 25 mg

tos)

d) Auxiliares tecnoldgicos

— coalho, que cumpra os requisitos do Regulamento (CE) n.c 1332/2008;

12 % (em peso)
84 % (em peso)
95 % (em peso)
2 % (em peso)
7,5 % (em peso)
1 % (em peso)

15mgem25¢g

0,75 mg/kg

— outros enzimas coagulantes do leite, que cumpram os requisitos do Regulamento (CE) n.> 1332/2008.

e) Caracteristicas organoléticas

1. Cheiro: auséncia de cheiros estranhos

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

ligeira pressio.
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ANEXO 11
CASEINATOS ALIMENTARES

NORMAS APLICAVEIS AOS CASEINATOS ALIMENTARES

a) Fatores essenciais de composigio

1.

2.

Teor maximo de humidade
Teor minimo de proteinas do leite, calculado no extrato seco

com um teor minimo de caseina

. Teor maximo de matérias gordas lacteas

Teor maximo de lactose anidra

. pH

. Teor maximo de sedimento (particulas queimadas)

Contaminantes

Teor méaximo de chumbo

Impurezas

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

22,5mgem25¢g

0,75 mg/kg

Matérias estranhas (tais como particulas de madeira, metal, pelos ou fragmentos de insetos) auséncia em 25 mg

Aditivos alimentares

(agentes neutralizantes e tampdes opcionais)

sédio
hidréxidos

potdssio
carbonatos

de  célcio

fosfatos

amonio
citratos

magnésio
Caracteristicas
1. Cheiro: aromas e cheiros estranhos muito ligeiros.
2. Aspeto:

3. Solubilidade:

ligeira presséo.

cor que vai do branco ao branco creme; o produto deve estar isento de grumos que resistam a uma

quase inteiramente soltivel na dgua destilada, com excegdo do caseinato de célcio.
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ANEXO III

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 83/417/CEE do Conselho

Presente diretiva

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.

Artigo 4.°,n.° 1

Artigo 4.°, n.° 2, primeiro pardgrafo
Artigo 4.°, n.° 2, segundo pardgrafo
Artigo 5.°

Artigo 6.°,n.° 1

Artigo 6.°, n.° 2

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 13.°
Anexo 1, secgdo |
Anexo 1, secgdo II
Anexo I, seccao III
Anexo 1II, secgdo I

Anexo I, secgao II

Artigos 1.0¢ 2.°

Artigo 3.°

Artigo 3.

Artigo 4.°, n.° 1, primeiro paragrafo
Artigo 4.°, n.° 2

Artigo 4.0, n.° 1, segundo paragrafo

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 2., alineas a) e b)
Anexo 1, secgdo |
Anexo 1, seccdo I
Artigo 2., alinea c)
Anexo II

Anexo III
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