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REGULAMENTO (CE) N.° 1925/ 2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 20 de Dezembro de 2006

relativo a adicio de vitaminas, minerais e determinadas outras substincias aos alimentos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu ('),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3,

Considerando o seguinte:

ey

Existe uma ampla gama de nutrientes e outros ingre-
dientes que podem ser usados no fabrico de alimentos,
nomeadamente as vitaminas, os minerais — incluindo os
oligoelementos, os aminodcidos, os dcidos gordos essen-
ciais, as fibras, diversas plantas e extractos vegetais. A sua
adi¢do aos alimentos estd sujeita, nos Estados-Membros, a
normas nacionais diferentes que obstam a livre circulacdo
desses produtos e criam desigualdades nas condigdes de
concorréncia, tendo assim um impacto directo no funcio-
namento do mercado interno. Por conseguinte, é neces-
sdrio adoptar normas comunitdrias que harmonizem as
disposicdes nacionais relacionadas com a adi¢do de vita-
minas, minerais e determinadas outras substincias aos
alimentos.

O presente regulamento destina-se a regulamentar a
adicdo de vitaminas e de minerais aos alimentos, bem
como a utilizacio de determinadas outras substancias ou
ingredientes que contenham substincias que ndo sejam
vitaminas nem minerais e sejam adicionados aos
alimentos ou usados no fabrico de alimentos em condi-
¢des que resultem na ingestio de quantidades muito
superiores as susceptiveis de serem normalmente inge-
ridas no quadro de um regime alimentar equilibrado e
variado efou que representem um risco potencial para os
consumidores. Caso ndo existam disposicdes comunita-
rias especificas relativas a proibi¢do ou restri¢gio do uso
de substincias ou ingredientes que contenham substin-
cias que ndo sejam vitaminas nem minerais previstas no
presente regulamento ou noutras disposi¢des comunita-
rias especificas, pode ser aplicada a regulamentacio
nacional pertinente, sem prejuizo do disposto no Tratado.

(") JOC112de 30.4.2004, p. 44.
(3) Parecer do Parlamento Europeu de 26 de Maio de 2005 (JO C 117 E

18.5.2006, p. 206), posigio comum do Conselho

de 8 de Dezembro de 2005 (JO C 80 E de 4.4.2006, p. 27) e posi¢do do
Parlamento Europeu de 16 de Maio de 2006 (ainda ndo publicado no
Jornal Oficial). Decisdo do Conselho de 12 de Outubro de 2006.

G)

Por motivos relacionados com a satide publica, alguns
Estados-Membros exigem a adi¢do obrigatéria de virias
vitaminas e minerais a determinados alimentos correntes.
Estes motivos que podem ter pertinéncia a nivel nacional
ou mesmo regional, ndo podem justificar actualmente a
harmonizagio da adi¢do obrigatéria de nutrientes em
toda a Comunidade. No entanto, se se vier a revelar
adequado, essas disposi¢des poderdo ser adoptadas a nivel
comunitario. Entretanto, serd ftil recolher informacdes
sobre essas medidas nacionais.

As vitaminas e os minerais podem ser adicionados aos
alimentos voluntariamente pelos fabricantes ou devem
ser adicionados obrigatoriamente como substincias nutri-
cionais, se tal estiver previsto na legislagio comunitdria
especifica. Também podem ser adicionados por razdes
tecnolégicas como aditivos, corantes, aromatizantes ou
para outras utilizagdes semelhantes, incluindo préticas e
processos enoldgicos previstos na legislagio comunitaria
pertinente. O presente regulamento deverd aplicar-se sem
prejuizo das normas comunitdrias especificas relativas a
adicio de vitaminas e minerais ou a sua utilizacio em
determinados produtos ou grupos de produtos ou a sua
adi¢do para efeitos ndo abrangidos pelo presente regula-
mento.

Dado que a Directiva 2002[46/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 10 de Junho de 2002, relativa
a aproximagio das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares (°), prevé
normas pormenorizadas relativas aos suplementos
alimentares que contém vitaminas e minerais, as disposi-
¢des do presente regulamento respeitantes as vitaminas e
aos minerais ndo deverdo aplicar-se aos suplementos
alimentares.

Os fabricantes adicionam aos alimentos vitaminas e
minerais para diversos efeitos, nomeadamente para resti-
tuir o respectivo teor quando o mesmo tenha sido redu-
zido durante os processos de transformacdo, armazena-
mento ou manipulagdo, ou para conferir um valor nutri-
cional semelhante ao dos alimentos a que visam consti-
tuir alternativas

() JO L 183 de 12.7.2002, p. 51. Directiva com a redacgio que lhe foi
dada pela Directiva 2006/37/CE da Comissdo (JO L 94 de 1.4.2006,
p-32).



30.12.2006 Jornal Oficial da Unido Europeia L 404/27
(7)  Um regime alimentar adequado e variado pode, em pode continuar a ser utilizado como ingrediente na

(10)

circunstancias normais, fornecer todos os nutrientes
necessarios a0 bom desenvolvimento e a manutengdo de
um organismo sauddvel, nas quantidades estabelecidas e
recomendadas com base em dados cientificos geralmente
aceites. Todavia, os inquéritos revelam que esta situacdo
ideal ndo corresponde a realidade nem em relacio a todas
as vitaminas e todos os minerais nem no que respeita a
todos os grupos da populagio da Comunidade. Afigura-
-se que os alimentos a que se adicionaram vitaminas e
minerais contribuem de forma aprecidvel para o aporte
desses nutrientes, podendo por conseguinte considerar-se
que contribuem de forma positiva para o aporte total de
substincias nutritivas.

Pode demonstrar-se que existem actualmente na Comuni-
dade certas caréncias de elementos nutritivos, embora
ndo muito frequentes. As alteragBes verificadas na
situagdo socioecondémica prevalecente na Comunidade,
bem como nos modos de vida de diversos grupos da
populacdo, conduziram a necessidades nutricionais dife-
rentes e a mudancas dos habitos alimentares. Esta
situacdo, por sua vez, originou mudangas nas necessi-
dades energéticas e nutricionais de diversos grupos da
populacdo, bem como aportes, nesses grupos, de certas
vitaminas e minerais inferiores aos recomendados nos
diferentes Estados-Membros. Além disso, os novos conhe-
cimentos cientificos indicam que, para manter um estado
6ptimo de saiide e bem-estar, os aportes de determinados
nutrientes poderiam ser superiores aos actualmente reco-
mendados.

S6 as vitaminas e as substdncias minerais normalmente
presentes e consumidas no dmbito do regime alimentar e
consideradas nutrientes essenciais deverdo poder ser
adicionadas aos alimentos, sem que tal signifique que a
sua adi¢gdo é necessdria. Deverdo evitar-se potenciais
controvérsias sobre a identidade desses elementos nutri-
tivos essenciais. Por conseguinte, deve ser estabelecida
uma lista positiva dessas vitaminas e desses minerais.

As substancias quimicas utilizadas como fontes de vita-
minas e de minerais que podem ser adicionadas aos
alimentos deverdo ser seguras e bioassimildveis, ou seja,
susceptiveis de serem utilizadas pelo organismo. Por este
motivo, deverd igualmente ser estabelecida uma lista posi-
tiva dessas substincias. Desta lista positiva deverdo
constar as substincias que foram aprovadas pelo Comité
Cientifico da Alimentagio Humana num parecer emitido
em 12 de Maio de 1999, com base nos critérios acima
referidos de seguranga e de bioassimilabilidade e que
podem ser usadas no fabrico de alimentos destinados a
lactentes e criangas pequenas, bem como de outros
alimentos para fins nutricionais especificos ou de suple-
mentos alimentares. Embora o cloreto de sddio (sal
comum) ndo conste das substincias incluidas nesta lista,

(11)

(12)

(13)

preparagdo de alimentos.

Para acompanhar os progressos cientificos e tecnoldgicos,
¢ importante que a lista acima referida seja revista,
sempre que necessdrio, com a maior brevidade possivel.
Tais revisdes tomardo a forma de medidas de execucdo de
cardcter técnico e a sua adopcdo deverd incumbir a
Comissdo, por forma a garantir a simplicidade e celeri-
dade do processo.

Os alimentos a que sdo adicionados vitaminas e minerais
sdo, na sua maior parte, promovidos pelos fabricantes e
podem ser considerados pelos consumidores como
produtos com uma vantagem nutricional, fisioldgica ou
de outro tipo para a satide, em relacdo a produtos seme-
lhantes ou a outros produtos aos quais ndo sejam adicio-
nados esses nutrientes, o que pode influenciar de modo
indesejavel as escolhas dos consumidores. Para contrariar
este potencial efeito indesejavel, considera-se adequado
impor algumas restricdes aos produtos a que podem ser
adicionados vitaminas e minerais, além daquelas que
resultem naturalmente de consideragdes tecnoldgicas ou
que se tornem necessirias por razdes de seguranga
sempre que sejam estabelecidos limites maximos de vita-
minas e minerais nesses produtos. O teor no produto de
certas substincias, como o alcool, seria, neste contexto,
um critério adequado para se proibir a adicdo de vita-
minas e minerais. Qualquer derrogagdo da proibicio de
adicio de vitaminas e minerais a bebidas alcodlicas
deverd limitar-se a proteger as receitas tradicionais de
vinhos, devendo os produtos em causa ser notificados a
Comissdo. Ndo deverdo ser feitas alegagdes sobre os even-
tuais beneficios nutricionais ou de saide de tal adicio.
Além disso, de modo a evitar qualquer confusio para o
consumidor no que diz respeito ao valor nutricional
natural dos alimentos frescos, é necessirio proibir a
adi¢do de vitaminas e minerais a esses produtos.

O presente regulamento nio visa abranger a utilizagio de
vitaminas e minerais em estado vestigial como marca-
dores de autenticidade utilizados para efeitos de combate
a fraude.

Uma vez que a ingestdo excessiva de vitaminas e minerais
pode ter efeitos prejudiciais para a satde, devem ser
fixadas, se for caso disso, quantidades médximas dessas
substancias quando adicionadas aos alimentos. Essas
quantidades devem garantir que a utilizacio normal dos
produtos, de acordo com as instrucdes fornecidas pelo
fabricante e no contexto de um regime alimentar diversi-
ficado, é segura para os consumidores. Por conseguinte,
essas quantidades deverdo representar os niveis maximos
totais de seguranga para as vitaminas e minerais presentes
naturalmente efou adicionados aos alimentos, qualquer
que seja a finalidade, incluindo para utilizagdes tecnolé-
gicas.
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(15)

(16)

(18)

Por esse motivo, as referidas quantidades maximas, bem
como quaisquer outras condi¢les que restrinjam a sua
adicdo aos alimentos, deverdo ser fixadas tendo em conta
os limites superiores de seguranga estabelecidos por
avaliagBes cientificas dos riscos baseadas em dados cienti-
ficos geralmente aceites, bem como o aporte potencial
dessas substincias provenientes da ingestio de outros
alimentos. Deverdo também ser tidos em devida conta os
aportes de referéncia de vitaminas e minerais para a
populacio. Sempre que, para certas vitaminas e minerais,
seja necessdrio estabelecer restri¢des relativamente aos
alimentos aos quais podem ser adicionados (por exemplo,
adi¢do de iodo ao sal), deverd ser dada prioridade ao
objectivo de restabelecer o respectivo teor, quando este
tenha sido reduzido durante os processos de transfor-
macdo, armazenamento ou manipulagéo, e conferir o
mesmo valor nutricional aos alimentos a que visam cons-
tituir alternativas.

As vitaminas e minerais adicionados aos alimentos
deverdo resultar na presenca de uma quantidade minima
no alimento. De outro modo, a presen¢a de quantidades
muito pequenas ou insignificantes nesses alimentos enri-
quecidos ndo representard qualquer beneficio para os
consumidores e induzi-los-4 em erro. O mesmo principio
esta subjacente ao requisito de que esses nutrientes devem
estar presentes numa quantidade significativa no alimento
para poderem ser declarados na rotulagem nutricional.
Assim, é conveniente que as quantidades minimas de
vitaminas e minerais presentes nos alimentos aos quais
tenham sido adicionadas essas vitaminas e minerais sejam
as mesmas que as quantidades significativas que deverdo
estar presentes para que esses nutrientes sejam declarados
na rotulagem nutricional, salvo disposi¢do em contrério
ao abrigo de derrogacdes aplicaveis.

A fixagdo de quantidades mdximas e de quaisquer condi-
¢des de utilizagdo em aplicagdo dos principios e critérios
definidos no presente regulamento e a fixacdo de quanti-
dades minimas constituem medidas de execucio de
cardcter técnico, devendo a sua aprovacdo incumbir a
Comissdo, por forma a garantir a simplicidade e celeri-
dade do processo.

As disposicdes gerais e as definicdes em matéria de rotu-
lagem constam da Directiva 2000/13/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 20 de Marco de 2000, rela-
tiva a aproximagido das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes a rotulagem, apresentagdo e publicidade dos
géneros alimenticios (!). O presente regulamento deverd,
por conseguinte, limitar-se as disposi¢des adicionais
necessdrias. Estas disposi¢des adicionais deverdo também
aplicar-se sem prejuizo do Regulamento (CE) n.°
1924/2006 do  Parlamento e do  Conselho,

(") JOL 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a tltima redacgdo que lhe

foi dada pela Directiva 2003/89/CE (JO L 308 de 25.11.2003, p. 15).

(22)

de 20 de Dezembro de 2006, relativo as alegagdes nutri-
cionais e de satide sobre os alimentos (2).

Tendo em conta a importancia nutritiva dos produtos a
que se adicionaram vitaminas e minerais e o seu impacto
potencial sobre os habitos alimentares e os aportes totais
de nutrientes, os consumidores deverdo poder avaliar a
qualidade nutritiva global desses produtos. Assim, em
derrogacio do artigo 2.° da Directiva 90/496/CEE do
Conselho, de 24 de Setembro de 1990, relativa a rotu-
lagem nutricional dos géneros alimenticios (}), a rotu-
lagem nutricional deverd ser obrigatéria.

Um regime alimentar normal e variado contém muitos
ingredientes que, por sua vez, contém muitas substancias.
A ingestdo dessas substincias ou ingredientes resultante
da sua utilizacio normal e tradicional nos regimes
alimentares correntes ndo constitui fonte de preocupacio,
ndo precisando de ser regulamentada. Algumas substan-
cias, que ndo sdo vitaminas nem minerais, ou ingredientes
que os contenham, sio adicionados aos alimentos como
extractos ou concentrados e podem resultar em aportes
significativamente mais elevados do que os que seriam
ingeridos através de um regime alimentar adequado e
variado. A seguranca dessas praticas é muito contestada
em certos casos e os beneficios ndo sio evidentes;
deverdo, pois, ser regulamentadas. Nesses casos, é conve-
niente que os operadores do sector alimentar, responsa-
veis pela seguranca dos alimentos que colocam no
mercado, assumam o 6nus da prova da seguranca desses
produtos.

Atendendo a natureza especifica dos alimentos aos quais
se adicionam vitaminas e minerais, deverdo ser facultados
aos organismos de fiscalizagio meios suplementares em
relagdo aos normalmente utilizados, por forma a facilitar
o controlo eficaz desses produtos.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, garantir o funcionamento eficaz do mercado
interno no que diz respeito a adicdo de vitaminas, mine-
rais e determinadas outras substincias aos alimentos,
assegurando simultaneamente um elevado nivel de defesa
dos consumidores, ndo pode ser suficientemente reali-
zado pelos Estados-Membros e pode, pois, ser melhor
alcancado ao nivel comunitdrio, a Comunidade pode
tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessdrio para atingir aquele objectivo.

(%) Ver pagina 9 do presente Jornal Oficial

() JOL 276 de 6.10.1990, p. 40. Directiva com a tltima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 2003/120/CE da Comissio (JO L 333
de 20.12.2003, p. 51).
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(23)  As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de execugdo atri-
buidas a Comissio ('),

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento harmoniza as disposi¢des legisla-
tivas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
relativas a adicio de vitaminas, minerais e determinadas outras
substancias aos alimentos, a fim de garantir o funcionamento
eficaz do mercado interno, assegurando simultaneamente um
elevado nivel de protec¢do dos consumidores.

2. As disposi¢des do presente regulamento relativas as vita-
minas e aos minerais ndo se aplicam aos suplementos alimen-
tares abrangidos pela Directiva 2002/46/CE.

3. O presente regulamento é aplicivel sem prejuizo das
disposicdes especificas da legislagdio comunitdria em matéria de:

a) Alimentos destinados a uma alimentacio especial e, na falta
de disposigdes especificas, requisitos de composi¢do desses
produtos impostos pelas necessidades nutricionais especiais
das pessoas a que se destinam;

b) Novos alimentos e novos ingredientes alimentares;

) Alimentos geneticamente modificados;

d) Aditivos e aromatizantes alimentares;

e) Praticas e processos enoldgicos autorizados.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Autoridade», a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, criada pelo 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

() JOL184de17.7.1999, p. 23 (rectificacgio no JOL 269 de 19.10.1999,
p. 45).

legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segu-
ranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria
de seguranca dos géneros alimenticios (3);

2. «Outra substincia», uma substincia que ndo seja uma vita-
mina ou um mineral, que possua efeitos nutricionais ou
fisioldgicos.

CAPITULO II
ADICAO DE VITAMINAS E MINERAIS
Artigo 3.0
Requisitos apliciveis a adicio de vitaminas e minerais

1. S6 podem ser adicionados aos alimentos, de acordo com
as normas estabelecidas no presente regulamento, as vitaminas
efou os minerais constantes da lista do Anexo I, sob as formas
constantes da lista do Anexo II.

2. Quer estgjam ou ndo normalmente contidos nos
alimentos, as vitaminas e os minerais, sob uma forma bioassimi-
lavel pelo corpo humano, podem ser adicionados aos alimentos
a fim de ter em conta, em especial:

a) A caréncia de uma ou mais vitaminas efou minerais na
populagdo ou em grupos especificos da populagdo, que possa
ser demonstrada por provas clinicas ou subclinicas de carén-
cias ou indicada por estimativas de baixos teores de aportes
de nutrientes por via alimentar; ou

b) A possibilidade de melhorar a situagdo nutricional da popu-
lagdo ou de grupos especificos da populagio efou de corrigir
possiveis caréncias nos aportes de vitaminas ou minerais
devido a alteracdes dos habitos alimentares; ou

) A evolugio dos conhecimentos cientificos geralmente aceites
no que respeita ao papel das vitaminas e dos minerais na
nutri¢do e aos seus efeitos na satde.

3. As alteragdes das listas mencionadas no n.> 1 do presente
artigo sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 14.°, tendo
em conta o parecer da Autoridade.

Antes de proceder a introdugdo dessas alteragdes, a Comissdo
deve consultar as partes interessadas, nomeadamente os opera-
dores do sector alimentar e as associagdes de consumidores.

(* JOL 31 de1.2.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redaccdo que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 575/2006 da Comissdo (JO L 100
de 8.4.2006, p. 3).
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Artigo 4.°
Restrigdes apliciveis a adi¢do de vitaminas e minerais

Nio se podem adicionar vitaminas nem minerais a:

a) Géneros alimenticios ndo transformados, nomeadamente
fruta, produtos horticolas, carne, aves de capoeira e peixe;

b) Bebidas com um titulo alcoométrico superior a 1,2 %, com
excepcdo, e em derrogacdo do n.o 2 do artigo 3.°, dos
produtos:

i) referidos nos nes 6 e 13 do artigo 44.° do
Regulamento (CE) n.° 1493/1999, de 17 de Maio
de 1999, que estabelece a organizagdio comum do
mercado vitivinicola (%), e

i) que tenham sido colocados no mercado antes da apro-
vagdo do presente regulamento, e

i) que tenham sido notificados a Comissdo por um Estado-
-Membro em conformidade com o artigo 11.°,

e desde que ndo sejam feitas alegacdes nutricionais ou em
matéria de satde.

Podem ser determinados, nos termos do n.> 2 do artigo 14.°,
outros alimentos ou categorias de alimentos aos quais ndo se
podem adicionar determinadas vitaminas nem minerais a luz de
provas cientificas, tendo em conta o seu valor nutricional.

Artigo 5.°
Critérios de pureza

1. Os critérios de pureza dos preparados vitaminicos e das
substancias minerais enumerados no Anexo II sio adoptados
nos termos do n.° 2 do artigo 14.°, excepto quando sejam apli-
caveis por forga do n.° 2 do presente artigo.

2. Sdo aplicaveis aos preparados vitaminicos e as substancias
minerais enumerados no Anexo Il os critérios de pureza estabe-
lecidos na legislagio comunitiria para a sua utilizagio no
fabrico de alimentos para fins diferentes dos abrangidos pelo
presente regulamento.

3. No caso dos preparados vitaminicos e das substincias
minerais enumerados no Anexo II para os quais ndo estejam
especificados critérios de pureza na legislagdo comunitdria e até
a aprovagdo dessas especificagdes, sdo aplicaveis os critérios de
pureza geralmente aceites, recomendados por organismos inter-
nacionais, e podem ser mantidas as normas nacionais que esta-
belecam critérios de pureza mais rigorosos.

(') JOL 179 de 14.7.1999, p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n. 2165/2005 (JO L 345
de 28.12.2005, p. 1).

Artigo 6.°

Condicdes de adicio de vitaminas e de minerais

1. Sempre que uma vitamina ou um mineral seja adicionado
a alimentos, a quantidade total da vitamina ou do mineral
presente, qualquer que seja a sua finalidade, nos alimentos colo-
cados a venda ndo pode exceder as quantidades mdximas que
serdo estabelecidas nos termos do n.° 2 do artigo 14.c. Para esse
efeito, a Comissdo pode apresentar propostas para a fixacio das
quantidades médximas até 19 de Janeiro de 2009. No respeitante
aos produtos concentrados e desidratados, as quantidades
méximas a estabelecer sdo as presentes nos alimentos depois de
preparados para consumo de acordo com as instrugdes do fabri-
cante.

2. As condi¢des que restrinjam ou proibam a adi¢do de uma
vitamina ou de um mineral especifico a um alimento ou a uma
categoria de alimentos s3o aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 14.°.

3. As quantidades maximas referidas no n.> 1 e as condigdes
a que se refere o n.° 2 sdo estabelecidas tendo em conta:

a) Os limites superiores de seguranga estabelecidos para as vita-
minas e os minerais, apés uma avaliacio cientifica dos riscos,
efectuada com base em dados cientificos geralmente aceites,
atendendo, se for caso disso, aos diversos graus de sensibili-
dade dos diferentes grupos de consumidores; e

b) Os aportes de vitaminas e minerais provenientes de outras
fontes do regime alimentar.

4. Na fixacdo das quantidades médximas a que se refere o n.
° 1 e das condigdes a que se refere o n.° 2, devem também ser
tidos em conta os aportes de referéncia de vitaminas e minerais
para a populacdo.

5. Na fixagdo das quantidades mdaximas a que se refere o n.
° 1 e das condigdes a que se refere o n.° 2 relativamente as vita-
minas e minerais cujos aportes de referéncia para a populagio
estejam proximos dos limites superiores de seguranca, serdo
também tidos em conta, se for caso disso:

a) O contributo de cada produto para o regime alimentar geral
da populacio em geral ou de subgrupos da populacio;

b) O perfil nutricional do produto, estabelecido nos termos do
Regulamento (CE) n.c 1924/2006.
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6. A adicdo de uma vitamina ou de um mineral a um
alimento deve resultar na presenca dessa vitamina ou desse
mineral no alimento pelo menos numa quantidade significativa,
sempre que esta seja definida de acordo com o Anexo da Direc-
tiva 90/496/CEE. As quantidades minimas, incluindo quaisquer
quantidades inferiores, em derrogagdo das quantidades significa-
tivas acima referidas, para determinados alimentos ou categorias
de alimentos, sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 14.c.

Artigo 7.°

Rotulagem, apresentacio e publicidade

1. A rotulagem, a apresentagdo e a publicidade dos alimentos
aos quais foram adicionados vitaminas e minerais nio podem
incluir mencgdes declarando expressa ou implicitamente que um
regime alimentar equilibrado e variado ndo pode fornecer quan-
tidades adequadas de nutrientes. Se for caso disso, pode ser
aprovada nos termos do n.° 2 do artigo 14.° uma derrogacio
respeitante a um nutriente especifico.

2. A rotulagem, a apresentacdo e a publicidade dos alimentos
aos quais foram adicionados vitaminas e minerais nio podem
induzir o consumidor em erro nem iludi-lo quanto ao valor
nutricional do alimento que possa resultar da adi¢do daqueles
nutrientes.

3. E obrigatéria a rotulagem nutricional dos produtos aos
quais tenham sido adicionados vitaminas e minerais e que sejam
abrangidos pelo presente regulamento. As informagdes a
fornecer sdo as do Conjunto 2, definido no n.o 1 do artigo 4.°
da Directiva 90/496/CEE, e ainda as quantidades totais presentes
das vitaminas e minerais quando adicionados ao alimento.

4. A rotulagem dos produtos aos quais foram adicionados
vitaminas e minerais pode ostentar uma mencio dessa adicdo
nas condigdes previstas no Regulamento (CE) n.c 1924/2006.

5. O presente artigo é aplicdvel sem prejuizo de outras dispo-
sicdes da legislagdo em matéria alimentar aplicdveis a categorias
especificas de alimentos.

6. As normas de execucdo do presente artigo podem ser
especificadas nos termos do n.° 2 do artigo 14.°.

CAPITULO III

ADICAO DE DETERMINADAS OUTRAS SUBSTANCIAS

Artigo 8.°

Substincias sujeitas a restri¢des, proibidas ou sob controlo
comunitario

1. Deve observar-se o procedimento previsto no presente
artigo sempre que uma substincia que n3o seja uma vitamina
nem um mineral, ou um ingrediente que contenha uma
substancia que ndo seja uma vitamina nem um mineral, sejam
adicionados a um alimento ou sejam utilizados no fabrico de
um alimento em condi¢des que resultem na ingestdo dessa
substancia em quantidades muito superiores as susceptiveis de
serem normalmente ingeridas no quadro de um regime
alimentar equilibrado e variado efou que representem, por
outras razdes, um risco potencial para os consumidores.

2. Por sua prépria iniciativa ou com base nas informacdes
prestadas pelos Estados-Membros, a Comissdo pode tomar uma
decisdo, na sequéncia da avaliacdo, por parte da Autoridade, das
informacdes disponiveis, e nos termos do n.° 2 do artigo 14.,
no sentido de incluir, se necessirio, a substancia ou ingrediente
no Anexo III. Nomeadamente:

a) Se tiver sido identificado um efeito nocivo para a saide, a
substancia efou o ingrediente que contém a substincia serdo
introduzidos:

i) na Parte A do Anexo III, e serd proibida a sua adi¢do aos
alimentos ou a sua utilizagdo no fabrico de alimentos; ou

ii) na Parte B do Anexo III, e a sua adi¢gdo aos alimentos ou
a sua utilizagdo no fabrico de alimentos s6 serd permitida
nas condigdes ai especificadas;

b) Se tiver sido identificada a possibilidade de efeitos nocivos
para a saide, mas persistirem incertezas de cardcter cienti-
fico, a substancia deve ser inscrita na Parte C do Anexo III.

3. As disposi¢des comunitdrias aplicaveis a alimentos especi-
ficos podem prever restrigdes ou proibigdes quanto a utilizagio
de determinadas substancias para além das previstas no presente
regulamento.
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4. Os operadores das empresas do sector alimentar ou quais-
quer outras partes interessadas podem, em qualquer momento,
apresentar a Autoridade, para avaliagdo, um processo com os
dados cientificos que demonstrem a seguranga de uma
substancia inscrita na Parte C do Anexo I, nas respectivas
condi¢des de utilizagdo num alimento ou numa categoria de
alimentos e explicando a finalidade dessa utilizagdo. A Autori-
dade deve informar sem demora do facto os Estados-Membros e
a Comissdo e facultar-lhes o processo.

5. No prazo de quatro anos a contar da data de inscrigio de
uma substancia na Parte C do Anexo III, é tomada uma decisdo,
nos termos do n.° 2 do artigo 14.° e tendo em conta o parecer
da Autoridade, sobre os processos apresentados para avaliacdo
nos termos do n.° 4 do presente artigo, tendo em vista autorizar
a utilizagdo de uma substancia inscrita na Parte C do Anexo III
ou transferi-la para a Parte A ou B, conforme o caso, do mesmo
Anexo.

6. A Comissdo estabelece, nos termos do n.c 2 do artigo 14.
°, normas de execugdo para a aplicacdo do presente artigo,

incluindo normas para a apresentagio dos processos a que se
refere 0 n.° 4 do presente artigo.

CAPITULO IV
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS
Artigo 9.0
Registo comunitirio

1. A Comissio deve criar e manter um registo comunitirio
sobre a adi¢do de vitaminas, minerais e determinadas outras
substancias aos alimentos, adiante designado «Registo».

2. O Registo deve incluir os seguintes elementos:

a) As vitaminas e os minerais enumerados no Anexo I que
podem ser adicionados aos alimentos;

b) Os preparados vitaminicos e as substdncias minerais enume-
rados no Anexo II que podem ser adicionados aos alimentos;

¢) As quantidades médximas e minimas de vitaminas e minerais
que podem ser adicionadas aos alimentos e quaisquer condi-
¢des conexas estabelecidas em conformidade com o artigo 6.
o

)

d) As informacdes relativas as disposicdes nacionais sobre a
adi¢do obrigatéria de vitaminas e minerais a que se refere o
artigo 11.5;

€) As restricdes relativas a adicdo de vitaminas e minerais
previstas no artigo 4.°;

f) As substincias em relacdo as quais tenham sido apresentados
processos nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 17.%;

g) Informagdes sobre as substancias referidas no Anexo IIl e as
razdes por que foram af incluidas;

h) Informacdes sobre as substincias enumeradas na Parte C do
Anexo III, cuja utilizagdo é geralmente autorizada, de acordo
com o n.° 5 do artigo 8..

3. O Registo deve ser posto a disposi¢do do ptiblico.

Artigo 10.°
Livre circulacio de mercadorias

Sem prejuizo do Tratado, nomeadamente dos artigos 28.° e 30.
o, os Estados-Membros ndo podem restringir nem proibir o

comércio dos alimentos que estejam em conformidade com o
disposto no presente regulamento e nos actos comunitirios
aprovados em sua execugdo através da aplicagio de disposicdes
nacionais ndo harmonizadas que regulamentem a adicio de vita-
minas e minerais aos alimentos.

Artigo 11.°
Disposi¢oes nacionais

1. Até de 19 de Julho de 2007, os Estados-Membros devem
informar a Comissdo das disposigdes nacionais em vigor em
matéria de adi¢do obrigatéria de vitaminas e minerais e dos
produtos abrangidos pela derrogagio estabelecida na alinea b)
do artigo 4.°.

2. Caso um Estado-Membro, na falta de disposi¢des comuni-
térias, considere necessario aprovar nova legislagio:

a) Sobre a adigdo obrigatéria de vitaminas e minerais a determi-
nados alimentos ou categorias de alimentos; ou

b) Sobre a proibi¢do ou restri¢do da utilizagdo de determinadas
outras substancias no fabrico de alimentos especificos,

deve notificar a Comissdo nos termos do artigo 12.°.

Artigo 12.°
Procedimento de notificagio

1. Caso um Estado-Membro considere necessirio aprovar
nova legislacdo, deve notificar a Comissdo e os outros Estados-
-Membros das medidas previstas e apresentar a respectiva justifi-
cagdo.

2. A Comissdo deve consultar o Comité a que se refere o n.
° 1 do artigo 14.°, caso considere dtil tal consulta ou caso um

Estado-Membro o solicite, e deve dar parecer sobre as medidas
previstas.
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3. O Estado-Membro em causa s6 pode adoptar as medidas
previstas seis meses apds a notificacio referida no n.° 1, e desde
que o parecer da Comissdo ndo seja negativo.

Caso o seu parecer seja negativo, a Comissdo deve determinar,
nos termos do n.° 2 do artigo 14.° e antes do termo do prazo
referido no primeiro pardgrafo do presente nimero, se as
medidas previstas podem ser aplicadas. A Comissdo pode soli-
citar que sejam introduzidas determinadas alteracdes nas
medidas previstas.

Artigo 13.°

Medidas de salvaguarda

1. Sempre que um Estado-Membro tenha motivos sérios para
considerar que um produto pde em perigo a satde humana,
embora esteja em conformidade com o disposto no presente
regulamento, pode suspender ou restringir temporariamente a
aplicacdo no seu territério das disposicdes em causa.

Desse facto deve informar imediatamente os restantes Estados-
-Membros e a Comissdo, apresentando os motivos da sua
decisdo.

2. E tomada uma decisio nos termos do n.c 2 do artigo 14.°,
se for caso disso depois de obtido o parecer da Autoridade.

A Comissdo pode dar inicio a esse procedimento por iniciativa
propria.

3. O Estado-Membro referido no ne° 1 pode manter a
suspensio ou a restricio até que lhe seja notificada a decisdo
mencionada no n.° 2.

Artigo 14.°

Procedimento de comité

1. A Comisso é assistida pelo Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Sadde Animal, instituido pelo n.° 1 do artigo 58.
° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, a seguir designado

«Comité».

2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sio
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468|CE, tendo
em conta o disposto no seu artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468/
|CE é de trés meses.

3. O Comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 15.°

Controlo

Para permitir um controlo eficaz dos alimentos aos quais se
adicionaram vitaminas e minerais, bem como dos alimentos que
contenham as substincias enumeradas nas Partes B e C do
Anexo III, os Estados-Membros podem exigir que o fabricante
ou o responsdvel pela colocagdo desses alimentos no mercado
no seu territério informe a autoridade competente dessa colo-
cagdo no mercado, fornecendo um modelo do rétulo utilizado
para o produto em questio. Neste caso, podem também ser
exigidas informacdes sobre a retirada do produto do mercado.

Artigo 16.°

Avaliacio

Até de 1 de Julho de 2013, a Comissdo deve apresentar ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a apli-
cacio do presente regulamento, nomeadamente sobre a
evolucdo do mercado dos alimentos aos quais se adicionaram
vitaminas e minerais, 0 seu consumo, os aportes de nutrientes
para a populacdo, as alteracdes dos hdbitos alimentares e a
adi¢do de determinadas substincias, acompanhado de eventuais
propostas de alteracio do regulamento que a Comissdo consi-
dere necessdrias. Neste contexto, os Estados-Membros devem
fornecer a Comissdo as informagdes requeridas até 1 de Julho
de 2012. As normas de execu¢do do presente artigo podem ser
especificadas nos termos do n.c 2 do artigo 14.°.

Artigo 17.°

Medidas transitdrias

1. Em derrogacdo do n.° 1 do artigo 3.0 e até 19 de Janeiro
de 2014, os Estados-Membros podem permitir a utilizagio no
seu territério de vitaminas e minerais que ndo constem da lista
do Anexo I, ou sob formas que ndo constem do Anexo II, desde
que:

a) A substincia em causa seja utilizada para adi¢do a alimentos
comercializados na Comunidade em 19 de Janeiro de 2007;
e
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b) A Autoridade ndo tenha dado parecer desfavordvel no que
diz respeito a utilizagdo dessa substincia, ou a sua utilizacdo
sob essa forma, no fabrico de alimentos, com base num
processo relativo a utilizagio da substincia em causa que o
Estado-Membro em questdo deve apresentar & Comissio até
19 de Janeiro de 2010.

2. Até19 de Janeiro de 2014, os Estados-Membros podem,
no respeito pelo disposto no Tratado, continuar a aplicar as
restricdes ou proibi¢cdes nacionais existentes a comercializagdo
de alimentos aos quais foram adicionados vitaminas e minerais
ndo incluidos na lista constante do Anexo I, ou sob formas ndo
constantes do Anexo IL

3. Os Estados-Membros podem, no respeito das regras do
Tratado, continuar a aplicar as disposi¢des nacionais existentes
sobre as quantidades méximas e minimas de vitaminas e mine-
rais enumerados no Anexo I adicionadas aos alimentos e sobre
as condi¢des aplicdveis a essa adi¢do, enquanto ndo forem adop-

tadas as correspondentes medidas comunitdrias em conformi-
dade com o artigo 6.° ou nos termos de outras disposi¢des
comunitdrias especificas.

Artigo 18.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor 20 dias apds a sua
publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de Julho de
2007.

Os alimentos colocados no mercado ou rotulados antes de 1 de
Julho de 2007 que ndo cumpram o disposto no presente regula-
mento podem ser comercializados até ao fim do respectivo
prazo de validade, mas em caso algum depois de
31 de Dezembro de 2009.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de Dezembro de 2006.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BORRELL FONTELLES

Pelo Conselho
O Presidente
J. KORKEAOJA
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ANEXO I

VITAMINAS E MINERAIS QUE PODEM SER ADICIONADOS AOS ALIMENTOS

1. Vitaminas 2. Minerais
Vitamina A Célcio
Vitamina D Magnésio

Ferro
Vitamina E

Cobre
Vitamina K

Iodo
Vitamina B1 Zinco
Vitamina B2 Manganés
Niacina Sédio
Acido pantoténico Potassio

s Selénio

Vitamina B6
¢ Crémio
Acido félico

Molibdénio
Vitamina B12

Fluoreto
Biotina Cloreto

Vitamina C Fosforo



Jornal Oficial da Unido Europeia

30.12.2006

PREPARADOS VITAMINICOS E SUBSTANCIAS MINERAIS QUE PODEM SER ADICIONADOS

1. Preparados vitaminicos
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 dcido de D-alfa-tocoferilo

VITAMINA K

filoquinona (fitomenadiona)

VITAMINA B1
cloridrato de tiamina

mononitrato de tiamina

VITAMINA B2
riboflavina

riboflavina-5'-fosfato de sédio

NIACINA

acido nicotinico
nicotinamida

ACIDO PANTOTENICO
D-pantotenato de célcio

D-pantotenato de sddio

dexpantenol

VITAMINA B6
cloridrato de piridoxina
5-fosfato de piridoxina

dipalmitato de piridoxina

ACIDO FOLICO

dcido pteroilmonoglutimico

ALIMENTOS

VITAMINA B12
cianocobalamina

hidroxocobalamina

BIOTINA

D-biotina

VITAMINA C

4cido L-ascorbico
L-ascorbato de sédio
L-ascorbato de cdlcio
L-ascorbato de potdssio

6-palmitato de L-ascorbilo

. Substancias minerais

carbonato de clcio

cloreto de célcio

sais de cdlcio do écido citrico
gluconato de cilcio
glicerofosfato de célcio

lactato de célcio

sais de cdlcio do dcido ortofosférico
hidréxido de célcio

6xido de célcio

sulfato de cdlcio

acetato de magnésio

carbonato de magnésio

cloreto de magnésio

sais de magnésio do 4cido citrico
gluconato de magnésio
glicerofosfato de magnésio

sais de magnésio do 4cido ortofosférico
lactato de magnésio

hidréxido de magnésio

6xido de magnésio

sulfato de magnésio

carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato férrico de amoénio
gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato férrico de sédio

AOS
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lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato férrico (pirofosfato férrico)

sacarato férrico

ferro elementar (resultante da redugdo por carbonilo,

electrélise ou hidrogénio)
carbonato ciprico
citrato ctprico
gluconato ctiprico
sulfato ciprico
complexo de cobre de lisina
iodeto de sédio

iodato de sédio

iodeto de potdssio
iodato de potéssio
acetato de zinco
cloreto de zinco

citrato de zinco
gluconato de zinco
lactato de zinco

6xido de zinco
carbonato de zinco
sulfato de zinco
carbonato de manganés
cloreto de manganés
citrato de manganés
gluconato de manganés

glicerofosfato de manganés

sulfato de manganés

bicarbonato de sédio

carbonato de s6dio

citrato de s6dio

gluconato de sédio

lactato de sodio

hidréxido de sédio

sais de sodio do 4cido ortofosforico
selenato de sédio

hidrogenosselenito de sédio

selenito de sodio

fluoreto de potéssio

fluoreto de sédio

bicarbonato de potassio

carbonato de potdssio

cloreto de potdssio

citrato de potdssio

gluconato de potissio

glicerofosfato de potdssio

lactato de potdssio

hidréxido de potéssio

sais de potdssio do 4cido ortofosférico
cloreto de cromio (IIl) € a sua forma hexa-hidratada
sulfato de cromio (II) e a sua forma hexa-hidratada
molibdato de aménio (molibdénio (V1))

molibdato de sédio (molibdénio (VI))



L 404/38 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.12.2006

ANEXO I

SUBSTANCIAS CUJA UTILIZAGAO NOS ALIMENTOS E PROIBIDA, ESTA SUJEITA A RESTRICOES OU ESTA
SOB CONTROLO COMUNITARIO

Parte A — Substéncias proibidas
Parte B — Substéncias sujeitas a restri¢des

Parte C — Substancias sob controlo comunitério



