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DIRECTIVA 2001/ /CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de

relativa a aproximacao das | egislacbes dos Estados-Membros

respeitantes aos complementos alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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 Comissao ﬂ

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social EI,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado EI

! JO C 311 E de 31.10.2000, p. 207, e JO C 180 E de 26.6.2001, p. 248.
2 JOC14de16.1.20001, p. 42.
Parecer do Parlamento Europeu de 14 de Fevereiro de 2001 (ainda ndo publicado no Jornal

Oficial), posicdo comum do Conselho (ainda ndo publicada no Jornal Oficial),
e decisdo do Parlamento Europeu (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).
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Considerando o seguinte:

D

(2)

©)

(4)

(5)

Existe um numero crescente de produtos comercializados na Comunidade como alimentos
gue constituem uma fonte concentrada de nutrientes e séo apresentados como complemento

aos nutrientes ingeridos num regime alimentar normal.

Esses produtos estéo sujeitos a regras nacionais que variam de Estado-Membro para Estado-
-Membro e que podem obstar a sualivre circulacéo e criar desigual dades nas condicoes de
concorréncia, tendo, por conseguinte, um impacto directo no funcionamento do mercado
interno. Assim, é necessario adoptar regras comunitérias relativas a esses produtos

comercializados como géneros aimenticios.

Um regime aimentar adequado e variado pode, em circunstancias normais, fornecer a um ser
humano todos os nutrientes necessarios ao seu bom desenvolvimento e & sua manutencdo num
bom estado de salide nas quantidades estabel ecidas e recomendadas por dados cientificos
geralmente aceites. Todavia, aguns inquéritos revelam que esta situacéo ideal ndo esta a ser
alcangada em relagdo a todos os nutrientes nem a todos 0s grupos populacionais na
Comunidade.

Devido aum estilo de vida especial ou a outros motivos, os consumidores podem optar por
complementar as quantidades ingeridas de alguns nutrientes através do consumo de

complementos alimentares.

Para garantir um elevado nivel de proteccdo dos consumidores e facilitar a sua escolha, os

produtos a colocar no mercado devem ser seguros e comportar uma rotulagem adequada.
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(6)

(7)

(8)

(9)

O leque de nutrientes e outros ingredientes que podem estar presentes nos complementos
alimentares é bastante variado, incluindo, entre outros, vitaminas, minerais, aminoacidos,

acidos gordos essenciais, fibras e vérias plantas e extractos de ervas.

Numa primeirafase, a presente directiva deverafixar normas especificas para as vitaminas e
os minerais utilizados como ingredientes de complementos alimentares. Os complementos
alimentares que contenham vitaminas ou minerais, bem como outros ingredientes, também
devem obedecer a regulamentacéo especifica sobre vitaminas e minerais prevista na presente

directiva.

A regulamentacao especifica sobre outros nutrientes, além das vitaminas e minerais, ou outras
substancias com efeito nutricional ou fisiol6gico utilizadas como ingredientes de
complementos alimentares deve ser estabel ecida numa fase posterior, quando estiverem
disponiveis dados cientificos adequados a seu respeito. Enquanto essa regulamentagdo
comunitéria especificando for adoptada, e sem prejuizo das disposicoes do Tratado, podem
aplicar-se as disposi¢cdes nacionais rel ativas aos nutrientes ou outras substancias com efeito
nutricional ou fisioldgico, utilizados como ingredientes de complementos alimentares, em
relacdo aos quais ainda ndo se tenham adoptado normas comunitérias especificas.

Apenas as vitaminas e 0s minerais normalmente presentes e consumidos num regime
alimentar podem entrar na composi¢&o dos complementos alimentares, emboratal ndo
signifique que a sua presenca nagueles produtos seja indispensavel. Deverdo evitar-se
potenciais controvérsias rel ativas a identidade desses nutrientes. Por conseguinte, deve ser

estabel ecida uma lista positiva dessas vitaminas e minerais.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Existe uma vasta gama de preparados vitaminicos e substéncias minerais utilizados na
producdo de complementos alimentares actual mente comercializados em alguns Estados-
-Membros que ainda néo foram avaliados pelo Comité Cientifico da Alimentacdo Humanae,
por conseguinte, ndo constam das listas positivas. Deveriam ser apresentados ao Comité
Cientifico da Alimentacdo Humana para avaliagdo urgente, assim que as partes interessadas

apresentem os processos adequados.

E essencia que as substancias quimicas utilizadas como fontes de vitaminas e de minerais no
fabrico de complementos alimentares deverdo ser seguras e poder ser consumidas pelo
organismo. Assim, deve ser elaborada uma lista positiva dessas substancias. As substancias
aprovadas pelo Comité Cientifico da Alimentagdo Humana, com base nos critérios acima
referidos, para utilizac&o no fabrico de alimentos destinados a lactentes e criangas de tenra
idade, bem como de outros alimentos destinados a uma alimentagdo especial, podem
igualmente ser utilizadas no fabrico de complementos alimentares.

Para acompanhar a evolucéo cientifica e tecnol0gica, € importante que alista acimareferida
sgjarevista, sempre que necessario, com amaior brevidade possivel. Essas revisdes assumiréo
aforma de medidas de execucéo de natureza técnica cuja adopcdo devera ser confiada a

Comissao, por formaa garantir a simplicidade e celeridade do processo.

Umavez que aingestéo excessiva de vitaminas e de minerais pode provocar efeitos adversos,
devem ser fixados, quando necessario, limites méximos de seguranca para essas substancias
nos complementos alimentares. Esses limites devem garantir que a utilizagdo normal dos
produtos, de acordo com as instrucdes de utilizac&o fornecidas pelo fabricante, € segurapara

0s consumidores.
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(14) Parao efeito, afixagdo das quantidades maximas deverater em conta os limites superiores de
seguranca estabel ecidos para as vitaminas e 0s minerais apds uma avaliagao cientifica dos
riscos, realizada a partir de dados cientificos geralmente admitidos, bem como ada
guantidade de nutrientes desse tipo ingerida num regime alimentar normal.

As doses de referéncia devem ser tidas devidamente em conta nafixagdo das quantidades

maximas.

(15) Os complementos alimentares sdo adquiridos pelos consumidores para completar o regime
alimentar. Para garantir o cumprimento desse objectivo, as vitaminas e os minerais declarados
no rétulo dos complementos alimentares devem estar presentes no produto em quantidades

significativas.

(16) A adopcdo de valores especificos correspondentes aos limites maximos e minimos de
vitaminas e minerais nos complementos alimentares, com base nos critérios fixados na
presente directiva e nos pareceres cientificos apropriados, devera constituir uma medidade

execucao e ser confiada a Comissao.

(17) A Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Marc¢o de 2000,
relativa a aproximacao das | egislaces dos Estados-M embros respeitantes a rotulagem,
apresentacdo e publicidade dos géneros alimentici osEI, inclui, disposicdes gerais e definicoes,
em matéria de rotulagem, que ndo € necessario repetir. A presente directiva deveria, por

conseguinte, limitar-se as disposi¢des adicionais necessarias.

! JO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
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(18) A Directiva 90/496/CEE do Conselho, de 24 de Setembro de 1990, relativa a rotulagem
nutricional dos géneros alimenticios [Jndo se aplica a complementos alimentares. As
informagdes relativas ao teor de nutrientes nos complementos alimentares € essencial para
permitir que o consumidor que os adquire o faga com conhecimento de causa e os utilize de
forma correcta e em seguranca. Tendo em conta a natureza desses produtos em aprego, essas
informacbes deverdo limitar-se aos nutrientes real mente presentes e ser obrigatorias.

(19) Atendendo a natureza especifica dos complementos alimentares, deverdo ser facultados meios
suplementares aos organismos de controlo, por forma afacilitar um controlo eficaz desses
produtos.

(20) As medidas necessarias a execucdo da presente directiva 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 execucdo atribuidas a Comissao El

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:
Artigo 1.°
1. A presente directivarefere-se a complementos alimentares comercializados como géneros

alimenticios e apresentados como tais. Estes produtos séo postos a disposi¢éo do consumidor final
unicamente sob forma pré-embalada.

JO L 276 de 6.10.1990, p. 40.
2 JOL 184 de 17.7.1999, p. 23 (Rectificaco: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).
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2. A presente directiva ndo se aplica aos medicamentos tal como definidos nas

Directivas 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa aos medicamentos * |

e 92/73/CEE do Conselho, de 22 de Setembro de 1992, que alarga 0 ambito de aplicacéo das
Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas a aproximacao das disposi¢oes legidlativas,
regulamentares e administrativas respeitantes aos medicamentos e que estabel ecem disposi¢oes
complementares para os medi camentos homeopati cos 2[l

Artigo 2.°

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) "Complementos alimentares’, géneros alimenticios que se destinam a complementar o regime
alimentar normal e que constituem fontes concentradas de determinados nutrientes ou outras
substancias com efeito nutricional ou fisiol 6gico, estremes ou combinados, comercializados
em forma doseada, ou sgja, as formas de apresentacdo como capsulas, pastilhas, comprimidos,
pilulas e outras formas semel hantes, saquetas de p6, ampolas de liquido, frascos com conta-
-gotas e outras formas similares de liquidos ou pds que se destinam a ser tomados em
unidades medidas de quantidade reduzida.

b)  "Nutrientes", as seguintes substancias:
i)  vitaminas,

i) minerais.

! JO 22 de 9.2.1965, p. 369. Directiva com a ultima redaccéo que Ihe foi dada pela
Directiva 93/39/CE (JO L 214 de 24.8.1993, p. 22).
2 JO L 297 de 13.10.1992, p. 8.
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Artigo 3.°

Os Estados-Membros garantem gue 0s complementos alimentares s possam ser comercializados na

Comunidade se forem conformes com as regras previstas na presente directiva.

Artigo4.°

1.  Sobreservado disposto no n.° 6, apenas as vitaminas e minerais constantes do Anexo |, sob

as formas enunciadas no Anexo I, podem ser utilizados no fabrico de complementos alimentares.

2. Oscritérios de pureza das substancias enumeradas no Anexo Il sdo adoptados nos termos do

Nn.° 2 do artigo 13.°, excepto quando sejam aplicados nos termos do n.° 3.

3.  Aplicam-se as substancias enumeradas no Anexo |1, os critérios de pureza previstos na
legislacdo comunitéria relativa a respectiva utilizacdo no fabrico de géneros alimenticios parafins

diversos dos abrangidos pela presente directiva.

4.  No caso das substancias enunciadas no Anexo |, para as quais ndo estejam especificados
critérios de pureza nalegislagdo comunitaria e até a adopcdo dessas especificacdes, aplicam-se os
critérios de pureza geralmente aceites, recomendados por organismos internacionais, e podem ser

mantidas as normas nacionais que estabelecam critérios de pureza mais rigorosos.

5. AsadlteracOes das listas referidas no n.° 1 sdo adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 13.°.
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6. Emderrogacdodonlleaté...... *E)s Estados-Membros podem autorizar no seu territorio o
uso de vitaminas e de minerais ndo enumerados no Anexo |, ou sob formas ndo enunciadas no

Anexo |1, desde que:

a) A substanciaem causa sgja utilizada em um ou mais complementos alimentares
comercializados na Comunidade a data de entrada em vigor da presente directiva;

b) O Comité Cientifico da Alimentacdo Humana néo tenha dado parecer desfavoravel a
utilizagdo dessa substancia, ou a sua utilizagdo sob essa forma, no fabrico de complementos

alimentares, com base num processo favoravel a sua utilizac8o, a ser apresentado a Comissio

pelo Estado-Membro o maistardar em E —

7.  Sem prejuizo do disposto no n.° 6, os Estados-Membros podem, segundo as regras do
Tratado, continuar a aplicar as restri¢cdes ou proibic¢des nacionais em matéria de comércio de
complementos alimentares que contenham vitaminas e minerais néo enumerados no Anexo | ou sob

formas ndo enunciadas no Anexo |1.

8. O mastardar em ....... Ij a Comisséo apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatorio sobre a oportunidade de estabel ecer regras especificas, incluindo, quando for caso disso,
listas positivas, sobre categorias de nutrientes ou de substancias com efeito nutricional ou
fisioldgico, paraaém das referidas no n.° 1, acompanhado das propostas de alteracdo da presente

directiva que a Comissdo considere necessarias.

Fim do sétimo ano a contar da data de entrada em vigor da presente directiva.
18 meses a contar da data de entrada em vigor da presente directiva.
Fim do quinto ano a contar da data da entrada em vigor da presente directiva.
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Artigo 5.°

1.  Asquantidades maximas de vitaminas e minerais presentes nos complementos alimentares
sdo fixadas em funcdo da dose diaria recomendada pel o fabricante, tendo em conta os seguintes

elementos;

a)  Limites superiores de seguranca estabel ecidos para as vitaminas e os minerais, apos uma
avaliacdo cientifica dos riscos, ef ectuada com base em dados cientificos geralmente aceites,
tendo em conta, quando for caso disso, os diversos graus de sensibilidade dos diferentes

grupos de consumidores,

b)  Quantidade de vitaminas e minerais ingerida através de outras fontes alimentares.

2. Asdoses de referéncia de vitaminas e minerais para a populagdo também devem ser tidas em

conta na fixac&o das quantidades maximas a que se refere o n.° 1.

3. Paragarantir que os complementos alimentares contenham quantidades suficientes de
vitaminas e minerais, as quantidades minimas sdo devidamente fixadas em funcdo da dose diaria

recomendada pelo fabricante.

4.  Asquantidades maximas e minimas de vitaminas e minerais referidasnos n.°s 1, 2 e 3 séo

adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 13.°.
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Artigo 6.°

1. Paraefeitosdo n.° 1 do artigo 5.° da Directiva 2000/13/CE, a denominacéo de venda dos

produtos abrangidos pela presente directiva € a de "complemento alimentar”.
2. A rotulagem, apresentacéo e publicidade ndo podem atribuir aos complementos aimentares
propriedades profil acticas, de tratamento ou curativas de doencas humanas, nem fazer referénciaa

essas propriedades.

3. Sem prejuizo da Directiva 2000/13/CE, a rotulagem contém as seguintes referéncias

especificas obrigatdrias:

a) A designagdo das categorias de nutrientes ou substancias que caracterizam o produto ou uma
referéncia especifica a natureza desses nutrientes ou substancias;

b) A dosediariarecomendada do produto;

¢) Umaadverténcia de que ndo deve ser excedida a dose diriaindicada;

d) A indicagcdo de que os complementos alimentares ndo devem ser utilizados como substitutos

de um regime alimentar variado;

e) Umaadverténcia de que os produtos devem ser guardados fora do alcance das criancas de
tenraidade.
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Artigo 7.°

A rotulagem, apresentacao e publicidade dos complementos alimentares ndo pode incluir mencbes
declarando expressa ou implicitamente que um regime alimentar equilibrado e variado ndo constitui

uma fonte suficiente de nutrientes em geral.

As regras de execucdo do presente artigo sdo, se hecessario, precisadas nos termos do n.° 2 do

artigo 13.°

Artigo 8.°

1. A gquantidade de nutrientes ou substéncias com efeito nutricional ou fisiolégico presentes no
produto deve ser declarada no rétulo sob formanumeérica. As unidades a utilizar para as vitaminas e
minerais estdo especificadas no Anexo I.

As regras de execucdo do presente nUmero sdo, se necessario, precisadas nos termos do n.° 2 do

artigo 13.2.

2. Asquantidades de nutrientes ou de outras substancias declaradas referem-se a dose didria

recomendada pelo fabricante e indicada no rétulo.

3. AsinformagOes relativas as vitaminas e aos minerais devem igual mente ser expressas em
percentagem dos valores de referéncia mencionados, se for caso disso, no Anexo da
Directiva 90/496/CEE.
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Artigo 9.°

1.  Osvaores declarados, mencionados nosn.%s 1 e 2 do artigo 8.°, sdo val ores meédios baseados

na andlise do produto realizada pel o fabricante.

Asoutras regras de execucdo do presente nimero, designadamente no que respeita aos desvios entre
os valores declarados e os observados em controlos oficiais, séo adoptadas nos termos do n.° 2 do

artigo 13.°

2. A percentagem dos valores de referéncia para vitaminas e minerais, mencionadano n.° 3 do

artigo 8.°, pode igualmente ser apresentada em forma gréfica.

Asregras de execucdo do presente nimero sdo, e hecessario, adoptadas nos termos do n.° 2 do

artigo 13.2.

Artigo 10.°

Parafacilitar um controlo eficaz dos complementos alimentares, os Estados-Membros podem exigir
gue o fabricante ou o responsavel pela colocacdo no mercado no seu territério informe a autoridade

competente dessa comercializacdo, enviando-lhe um modelo do rétulo utilizado para esse produto.
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Artigo 11.°

1.  Sem preuizo do disposto no n.° 7 do artigo 4.°, o comércio dos produtos referidos no

artigo 1.° que sgjam conformes com o disposto na presente directiva e, se for caso disso, com os
actos comunitérios adoptados em sua execugdo, ndo pode ser proibido ou restringido pelos Estados-
-Membros por motivos relacionados com a composi¢éo, especificacdes de fabrico, apresentacdo ou

rotulagem desses mesmos produtos.

2. Sem prejuizo do disposto no Tratado CE, nomeadamente nos seus artigos 28.°e30.°,0n.l 1
do presente artigo ndo prejudica as disposi¢des nacionais aplicaveis na falta de actos comunitérios

adoptados ao abrigo da presente directiva.

Artigo 12.°

1.  Se, com base numafundamentacao circunstanciada, devido a novas informacdes ou a uma
reavaliacdo das informacdes existentes, efectuada apos a adopcao da presente directiva ou de actos
comunitarios adoptados em sua execucdo, um Estado-Membro concluir que um produto referido no
artigo 1.° pde em perigo a salde humana, embora seja conforme com as referidas disposi¢des, pode
suspender ou limitar temporariamente a aplicacdo no seu territorio das disposi¢des em questéo. Esse
Estado-Membro deve informar imediatamente os outros Estados-Membros e a Comisséo desse

facto e fundamentar a sua decisao.

2. A Comissdo analisa 0 mais rapidamente possivel os motivos invocados pelo Estado-Membro
em guestdo e procede a consulta dos Estados-Membros no ambito do Comité Permanente dos

Géneros Alimenticios, ap6s 0 que dara parecer sem demora e tomara as medidas adequadas.
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3. SeaComissdo considerar necessario alterar a presente directiva ou 0s actos comunitarios

adoptados em sua execucdo para obviar as dificuldades mencionadas no n.° 1 e para assegurar a

proteccdo da salide humana, darainicio ao processo previsto no n.° 2 do artigo 13.° com vistaa

adopcdo dessas ateracdes. O Estado-Membro que tiver adoptado medidas de proteccéo pode, nesse

caso, manté-las até que as ateractes tenham sido adoptadas.

Artigo 13.°

1. A Comissdo € assistida pelo Comité Permanente dos Géneros Alimenticios criado pela
Deciszo 69/414/CEE H(adiante designado por "Comité").

2. Sempre que se facareferéncia ao presente niUmero, séo aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da

Decisao 1999/468/CE, tendo em conta o disposto no seu artigo 8.°.
O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE € de trés meses.
3. O Comité aprovara o seu regulamento interno.

Artigo 14.°

As disposi¢des que possam afectar a satide publica sdo adoptadas apds consulta do Comité
Cientifico da Alimentacdo Humana.

! JO L 291 de 19.11.1969, p. 9.
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Artigo 15.°
Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢oes legidativas, regulamentares e
administrativas necessérias para dar cumprimento a presente directiva o mais tardar, até ..... e

informar imediatamente a Comissdo desse facto.

Essas disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas séo aplicadas por forma a:

. . * , . "
a)  Autorizar, o maistardar em...... o-comeércto-tosprodutos-conformes-com-apresente

directiva,

b)  Proibir, o maistardar em ...... ﬂ 0 comeércio dos produtos que ndo sejam conformes com a

presente directiva.

Quando os Estados-M embros adoptarem essas disposi¢oes, estas deverdo incluir umareferénciaa
presente directiva ou ser dela acompanhadas aquando da sua publicacéo oficial. As modalidades

dessa referéncia séo adoptadas pel os Estados-Membros.

Artigo 16.°

A presente directiva entra em vigor no dia da sua publicacéo no Jornal Oficial das Comunidades

Europeias.

Ultimo dia do més, 1 ano apds a entrada em vigor da presente directiva.
Primeiro dia do més seguinte ao fim do 1.° ano ap6s a entrada em vigor da presente Directiva.
Primeiro dia do més seguinte ao fim do 3.° ano apos a entrada em vigor da presente Directiva.
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Artigo 17.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho,
A Presidente O Presidente
12394/2/01 REV 2 JAC/pp 17
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ANEXO |

Vitaminas e minerais que podem ser utilizados no fabrico

de complementos alimentares

1. Vitaminas

Vitamina A (ug RE)
VitaminaD ()
VitaminaE (mg aTE)
VitaminaK (ug)
VitaminaB1 (mg)
Vitamina B2 (mg)
Niacina (mg NE)
Acido pantoténico (mg)
Vitamina B6 (mg)
Acido folico (ug)
VitaminaB12 (ug)
Biotina (g)

Vitamina C (mg)
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2. Minerais

Célcio (mg)
Magnésio (mg)
Ferro (mg)
Cobre (ug)
lodo (ug)
Zinco (mg)
Manganés (mg)
Sodio (mg)
Potassio (mg)
Selénio ()
Crémio (ug)
Molibdénio (ug)
Fluoreto (mg)
Cloreto (mg)
Fésforo (mg)
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Vitaminas e minerais que podem ser utilizados no fabrico

de complementos alimentares

A. Vitaminas

1. VITAMINA A

a)
b)
c)
d)

retinol
acetato de retinol
palmitato de retinol

beta-caroteno

2.  VITAMINA D

a)
b)

colecalciferol

ergocaciferol

3. VITAMINAE

a)
b)
0)
d)

€)

D-afa-tocoferol
DL-alfa-tocoferol

acetato de D-alfa-tocoferol
acetato de DL-alfa-tocoferol

succinato acido de D-alfa-tocoferol

ANEXO I
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10.

VITAMINA K

a) filoguinona (fitomenadiona)

VITAMINA B1
a) cloridrato detiamina
b)  mononitrato de tiamina

VITAMINA B2
a) riboflavina
b)  riboflavina5'-fosfato de sddio

NIACINA
a)  acido nicotinico
b)  nicotinamida

ACIDO PANTOTENICO
a)  D-pantotenato de célcio
b)  D-pantotenato de sodio

c)  dexpantotenol

VITAMINA B6
a) cloridrato de piridoxina
b) piridoxina5-fosfato

ACIDOFOLICO
a)  acido pteroilmonoglutdmico

12394/2/01 REV 2
ANEXO | DG

JAC/pp



11. VITAMINA B12
a) cianocobaamina

b)  hidroxocobalamina

12. BIOTINA

a) D-biotina

13. VITAMINAC
a) acido L-ascorbico
b) L-ascorbato de sbdio
c) L-ascorbato decélcio
d) L-ascorbato de potéssio

€) 6-pamitato de L-ascorbilo

B. Minerais

carbonato de calcio

cloreto de célcio

sais de calcio do &cido citrico
gluconato de clcio

glicerofosfato de clcio

lactato de célcio

sais de calcio do acido ortofosforico
hidroxido de célcio

Oxido de célcio

acetato de magnésio

carbonato de magnésio
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cloreto de magnésio

sais de magnésio do acido citrico
gluconato de magnésio
glicerofosfato de magnésio

sais de magnésio do acido ortofosforico
lactato de magnésio

hidroxido de magnésio

oxido de magnésio

sulfato de magnésio

carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato férrico de amonio

gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato férrico de sodio

lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato férrico (pirofosfato férrico)
sacarato férrico

ferro elementar (resultante da reducéo por carbonilo, electrdlise ou hidrogénio)
carbonato clprico

citrato cuprico

gluconato caprico

sulfato cuprico

complexo de cobre-lisina
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iodeto de sodio

iodato de sodio

iodeto de potéssio
iodato de potéssio
acetato de zinco

cloreto de zinco

citrato de zinco
gluconato de zinco
lactato de zinco

Oxido 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 sodio
carbonato de sodio
cloreto de sddio

citrato de sodio
gluconato de sodio
lactato de sodio
hidréxido de sodio

sais de sodio do écido ortofosforico
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bicarbonato de potassio

carbonato de potéssio

cloreto de potassio

citrato de potéssio

gluconato de potéssio

glicerofosfato de potéssio

lactato de potassio

hidroxido de potéssio

sais de potassio do acido ortofosforico
selenato de sodio

hidrogenossel enito de sodio

selenito de sodio

cloreto de crémio (111)

sulfato de cromio (111)

molibdato de amonio (molibdénio (V1))
molibdato de sodio (molibdénio (V1))
fluoreto de potéssio

fluoreto de sodio
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CONSELHO DA Bruxelas, 4 de Dezembro de 2001
UNIAO EUROPEIA (OR. fr)
12394/2/01
REV 2ADD 1
Dossier interinstitucional:

2000/0080 (COD) DENLEG 46

CODEC 960
Assunto: Posicdo Comum adoptada pelo Conselho de 3 de Dezembro de 2001 tendo em

vista a aprovacéo da Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativaa
aproximagcdo das | egislagdes dos Estados-M embros respeitantes aos
complementos alimentares

NOTA JUSTIFICATIVA DO CONSELHO
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INTRODUCAO

1. Em 11 deMaio de 2000, a Comissdo apresentou ao Conselho uma proposta de directiva
do Parlamento Europeu e do Conselho que se baseia no artigo 95.° do Tratado e tem por
objectivo a aproximagao das |egislagtes dos Estados-Membros respeitantes aos

complementos alimentares. l

2. O Comité Econdémico e Socia deu parecer em 19 de Outubro de 2000. 4

3. O Parlamento Europeu deu parecer em 14 de Fevereiro de 2001. 4

4. A Comissdo aceitou, apés votagao do Parlamento Europeu, 16 alteracdes das 38
aprovadas e, em 21 de Margo de 2001, enviou ao Conselho uma proposta alterada, EIna

sequéncia do parecer do Parlamento Europeu acima citado.

5. Nostermos do disposto no artigo 251.° do Tratado, o Conselho adoptou a sua posi¢éo

comum em 3 de Dezembro de 2001.

1. OBJECTIVO

Na sequéncia, desde h& vérios anos, da comercializa¢ao no territério comunitério de
numerosos produtos, nomeadamente sob a denominagdo de complementos alimentares,
multiplicaram-se as normas nacionais que regem estes produtos, criando, na opinido da
Comissao, obstaculos alivre circulacéo. Depois de ter amplamente consultado as partes
interessadas, a Comissdo concluiu que era necessario adoptar normas comunitarias na matéria,
nomeadamente no &mbito da sua ac¢do relativa a seguranca alimentar.

! JOC 311 E de 31.10.2000, p. 207.

> JOC14de16.1.2001, p. 42.

®  Doc. 6096/01 CODEC 119 DENLEG 5.

4 JOC 180 E de 26.6.2001, p. 248.
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O texto da posicdo comum tem por objectivo aproximar as legislagdes nacionais dos Estados-
-Membros com base nos seguintes elementos:

definicéo da nogcdo de complemento alimentar;

elaboracdo de uma lista de vitaminas e minerais que podem ser utilizados, sob formas

determinadas numa segunda lista, no fabrico de um complemento alimentar;

determinac&o dos processos de derrogacao e de modificagdo das referidas listas;

fixacdo de quantidades de vitaminas e sais minerais presentes nos complementos

aimentares;

determinagdo de normas adequadas em matéria de rotulagem, apresentacdo e
publicidade;

instituicéo de medidas de salvaguarda em caso de perigo para a salde publica.

ANAL | SE DA POSICAO COMUM

Observagoes gerais

De umaformageral, o Conselho seguiu a proposta aterada da Comissédo. Aceitou,
integralmente ou no seu espirito, as dezasseis alteragdes aprovadas pelo Parlamento
Europeu em primeira leitura e retomadas pela Comisséo na sua proposta alterada.
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As alteracOes do Parlamento néo retomadas na proposta alterada da Comisséo também

ndo foram retomadas pelo Conselho. Todavia, foi parcialmente tomada em

consideracgao, no n.° 6 do artigo 4.°, aideia expressa nas ateractes 39, 49 e 32/rev., que

pretendem prever que um certo nimero de vitaminas e substancias actualmente

comercializadas mas ndo abrangidas pel os anexos sgfam submetidas a uma avaliagéo

cientifica (cf. ponto B., aineab)).

B. Principaisinovacdesintroduzidas pelo Conselho

1.  Asprincipaisinovagdes introduzidas pelo Conselho tém por objectivo:

b)

afixacao das quantidades de complementos alimentares,

a autorizacao de colocacdo no mercado dos complementos alimentares
existentes,

arevisdo dadirectiva.

fixagdo das quantidades de complementos alimentares :

O disposto no artigo 5., em relagcéo com o considerando 14, permite
garantir uma abordagem equilibrada que assegura tanto a seguranca desses
complementos como atomada em consideracéo das doses de referéncia para

a popul agéo.

autorizacdo de colocacdo no mercado dos complementos alimentares

existentes ndo abrangidos pelos Anexos| ell :

O disposto nos n.%° 6 e 7 do artigo 4.°, em combinagdo com o disposto no
artigo 15.° relativo a entrada em vigor do presente acto, permite dar
seguranca aos i nterveni entes nesse mercado ao fixar processos e prazos
claros paratodos os complementos actuais ndo abrangidos pelos Anexos |

e ll, tranquilizando assim tanto aindustria como o consumidor.
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c) clausuladerevisdo dadirectiva

O disposto no n.° 8 do artigo 4.° instaura um processo de revisao, apos um
prazo de cinco anos, que vai permitir a Comissao fazer, de forma ttil, o
ponto da situagdo sobre a aplicagdo da directiva, nomeadamente no que
respeita ao seu ambito de aplicagéo, e propor alteragoes, se disso for caso.

2. Alémdisso, o Conselho entendeu que a obrigacéo de informagdo aquando da
colocagdo de um produto no mercado, previstano artigo 10.°, €, em Ultima
analise, da responsabilidade dos Estados-Membros.

Por fim, o Conselho introduziu uma clausula que prevé a possibilidade de
intervencao do Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, para precisar as
regras de execucdo dos artigos 7.° e 8.°, relativos a rotulagem, apresentacéo e
publicidade dos complementos alimentares.

V. CONCLUSOES

O Conselho entende que, por um lado, a posi¢do comum responde em grande medida aos
desg os manifestados pelo Parlamento Europeu e, por outro, toma suficientemente em
consideracdo as preocupactes dos Estados-Membros, nomeadamente em matéria de salde
publica e/ou de harmonizagdo comunitéria. O Conselho considera que a posi¢do comum
constitui um bom equilibrio entre os imperativos de bom funcionamento do mercado Unico e a

proteccdo/informagéo do consumidor.
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Bruxelas, 7.12.2001
SEC(2001) 1975 final

2000/0080 (COD)

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU
nos termos do n° 2, segundo paragrafo, do artigo 251° do Tratado CE

respeitante a

Posicio comum adoptada pelo Conselho tendo em vista a adop¢ao de uma
proposta de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a
aproximacao das legislacoes dos Estados-Membros respeitantes aos
complementos alimentares



1

COMUNICACAO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU
nos termos do n° 2, segundo paragrafo, do artigo 251° do Tratado CE

respeitante a

Posicao comum adoptada pelo Conselho tendo em vista a adop¢io de uma proposta de
directiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aproximacao das legislacoes
dos Estados-Membros respeitantes aos complementos alimentares

- ANTECEDENTES

Data de transmissao da proposta ao Parlamento Europeu e ao 10 de Maio de 2000
Conselho(documento COM(2000)222 final — 2000/0080COD):

Data do parecer do Comité Econdémico e Social: 19 de Outubro de 2000
Data do parecer do Parlamento Europeu em primeira leitura: 14 de Fevereiro de
2001
Data de transmissao da proposta alterada: 19 de Margo de 2001
Data de adopgdo da posicdo comum: 3 de Dezembro
de 2001
2- OBJECTIVO DA PROPOSTA DA COMISSAO

A proposta tem por objectivo garantir um elevado nivel de protec¢do da satde publica e a
livre circulagdo dos produtos abrangidos, assegurando que os complementos alimentares sao

S

eguros e possuem uma rotulagem adequada e correcta.

Os pontos mais importantes da presente proposta sao:

Define os complementos alimentares como fontes concentradas de nutrientes e de outros
ingredientes com efeito nutritivo ou fisioldogico e, numa primeira fase, estabelece
disposi¢des especificas para as vitaminas ¢ os minerais. Poderdo ser definidas normas
especificas destinadas a abranger outros ingredientes quando o conhecimento cientifico o
permitir.

Estabelece uma lista positiva de vitaminas € minerais e as respectivas formas especificas a
serem utilizadas na sua produgao.

Define andlises de risco (seguranga) com base cientifica como o principio basico para o
estabelecimento das quantidades méximas de vitaminas e minerais presentes nos produtos,
através do procedimento de comité de regulamentagdo, tendo também em conta a ingestao
a partir de géneros alimenticios normais e reforcados. Deverdo também ser tidas em
consideragdo as doses de referéncia para a populacdo no caso de algumas vitaminas e
minerais que possuam niveis maximos de seguranca proximos (1-5 vezes) destas doses de
referéncia.



e Prevé normas de rotulagem especifica adequadas.

e Permite aos Estados-Membros exigir a notificagao da comercializacao destes produtos por
forma a facilitar a sua vigilancia.

3- COMENTARIOS SOBRE A POSICAO COMUM

3.1. A posicdo comum ¢ um compromisso cuidadosamente equilibrado, nomeadamente no
que se refere a questdo dos critérios a utilizar para a definicdo de niveis méximos de vitaminas
e minerais presentes nestes produtos. Estd em conformidade com os principios basicos da
legislacdo alimentar, nomeadamente a relativa a seguranga e a correcta rotulagem dos géneros
alimenticios, por forma a que os consumidores possam efectuar uma escolha informada de um
grande conjunto de produtos seguros.

3.2. A Comissao incluiu na proposta alterada as alteracdes adoptadas em primeira leitura pelo
Parlamento Europeu e que foram considerados aceitaveis. As referidas alteracdes
permanecem na posicdo comum de uma forma que devera ser satisfatoria para o Parlamento
Europeu.

Existem trés diferengas importantes entre a proposta alterada e a posigao comum:

(1)  Na posicdo comum, a questdo da defini¢do de limites maximos de vitaminas e
minerais nos complementos alimentares ¢ resolvida através da disposicao segundo a
qual a avaliacdo cientifica do risco e a ingestdo a partir de outras fontes serdo os
factores principais a ter em consideragdo para a seguranca destes produtos e que no
exercicio global serd dada a devida atencdo as doses de referéncia para a populacdo
(artigo 5°). Apesar de esta disposi¢ao ser diferente da proposta da Comissao, apoiada
pelo Parlamento Europeu, e segundo a qual as doses de referéncia s6 deverao ser tidas
em consideracdo no caso de alguns nutrientes, a Comissao pode aceitar a posicao
comum na medida em que refor¢a o processo de defini¢do de niveis maximos de
vitaminas € minerais nos complementos alimentares.

(2) O n° 8 do artigo 4° da posicdo comum exige a Comissdo a apresentagdo ao Parlamento
Europeu e ao Conselho, num prazo de cinco anos apds a entrada em vigor da directiva,
um relatorio sobre a necessidade de definir normas especificas para outros nutrientes
ou substancias com efeito nutritivo ou fisioldgico, acompanhado de quaisquer
propostas das medidas juridicas adequadas. A Comissdo estd em medida de aceitar o
pedido relativo a apresentacao de um relatorio sobre o assunto num limite especifico
de tempo, mantendo simultaneamente o direito de iniciativa para propor medidas
adequadas.

3) O n° 6 do artigo 4° da posicdo comum ¢ novo. Prevé um periodo de transi¢do durante o
qual as vitaminas e os minerais, bem como algumas das respectivas formas que nao se
encontram referidas nos anexos mas que se encontram actualmente presentes em
complementos alimentares comercializados em alguns Estados-Membros, poderdao
continuar a ser utilizados até a sua avaliagao pelo Comité Cientifico da Alimentacao
Humana e eventual introducdo nos anexos. Foi introduzido por forma a considerar
uma alteracdo do Parlamento Europeu que ndo foi aceite na sua forma original. A
Comissdo apoia esta nova posi¢ao.



4- CONCLUSAO

Pelas razdes mencionadas supra, a Comissao apoia a posi¢ao comum adoptada pelo Conselho
3.12.2001.



