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

de 20 de Dezembro de 2006

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

CAPITULO I
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°

Objecto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento harmoniza as disposi¢des legislativas, re-
gulamentares ¢ administrativas dos Estados-Membros relativas a adigao
de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias aos alimentos,
a fim de garantir o funcionamento eficaz do mercado interno, assegu-
rando simultaneamente um elevado nivel de protec¢do dos consumido-
res.

2. As disposi¢des do presente regulamento relativas as vitaminas e
aos minerais ndo se aplicam aos suplementos alimentares abrangidos
pela Directiva 2002/46/CE.

3. O presente regulamento € aplicavel sem prejuizo das disposi¢des
especificas da legislagdo comunitaria em matéria de:

a) Alimentos destinados a uma alimentagdo especial e, na falta de
disposicdes especificas, requisitos de composicdo 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 enologicos autorizados.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1. «Autoridade», a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimen-
tos, criada pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos
em matéria de seguranga dos géneros alimenticios (1);

2. «Outra substancia», uma substancia que ndo seja uma vitamina ou
um mineral, que possua efeitos nutricionais ou fisioldgicos.

(") JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 575/2006 da Comissio (JO L 100
de 8.4.2006, p. 3).
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CAPITULO 11
ADICAO DE VITAMINAS E MINERAIS

Artigo 3.°

Requisitos aplicaveis a adicdo de vitaminas e minerais

1.  S6 podem ser adicionados aos alimentos, de acordo com as nor-
mas estabelecidas no presente regulamento, as vitaminas e/ou os mine-
rais constantes da lista do Anexo I, sob as formas constantes da lista do
Anexo 1L

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

a) A caréncia de uma ou mais vitaminas e/ou minerais na populagdo ou
em grupos especificos da populagdo, que possa ser demonstrada por
provas clinicas ou subclinicas de caréncias ou indicada por estima-
tivas de baixos teores de aportes de nutrientes por via alimentar; ou

b) A possibilidade de melhorar a situagdo nutricional da populagdo ou
de grupos especificos da populagdo e/ou de corrigir possiveis carén-
cias nos aportes de vitaminas ou minerais devido a alteragdes dos
habitos alimentares; ou

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

3. As alteragdes das listas mencionadas no n.° 1 sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 14.°, tendo em conta o parecer da Autoridade.

Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento
de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 14.° a fim de suprimir uma
vitamina ou uma substincia mineral das listas referidas no n.° 1.

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

Artigo 4.°

Restri¢coes aplicaveis a adicdo de vitaminas e minerais

Nao se podem adicionar vitaminas nem minerais a:
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a) Géneros alimenticios ndo transformados, nomeadamente fruta, pro-
dutos horticolas, carne, aves de capoeira e peixe;

b) Bebidas com um titulo alcoométrico superior a 1,2 %, com excep-
¢do, e em derrogagdo do n.° 2 do artigo 3.°, dos produtos:

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

ii) que tenham sido colocados no mercado antes da aprovacdo do
presente regulamento, e

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

e desde que ndo sejam feitas alegagdes nutricionais ou em matéria de
saude.

Podem ser aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢do com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.° medidas que identifiquem, a
luz de provas cientificas e tendo em conta o seu valor nutricional, outros
alimentos ou categorias de alimentos aos quais ndo se podem adicionar
determinadas vitaminas ou minerais e que tenham por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento.

Artigo 5.°

Critérios de pureza

1.  As medidas que estabelecem os critérios de pureza dos preparados
vitaminicos e das substidncias minerais enumerados no anexo II e que
tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regu-
lamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°, excepto
quando sejam aplicaveis por forga do n.° 2 do presente artigo.

2. Sao aplicaveis aos preparados vitaminicos e as substancias mine-
rais enumerados no Anexo II os critérios de pureza estabelecidos na
legislagdo comunitdria para a sua utilizagdo no fabrico de alimentos para
fins diferentes dos abrangidos pelo presente regulamento.

3. No caso dos preparados vitaminicos e das substdncias minerais
enumerados no Anexo II para os quais ndo estejam especificados crité-
rios de pureza na legislacdo comunitaria e até a aprovagdo dessas espe-
cificagdes, sdo aplicaveis os critérios de pureza geralmente aceites, re-
comendados por organismos internacionais, ¢ podem ser mantidas as
normas nacionais que estabelecam critérios de pureza mais rigorosos.

(") JOL 179 de 14.7.1999, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 2165/2005 (JO L 345 de 28.12.2005, p. 1).
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Artigo 6.°

Condicoes de adicio de vitaminas e de minerais

VM1

1. Caso uma vitamina ou um mineral seja adicionado a alimentos, a
quantidade total da vitamina ou mineral presente nos alimentos coloca-
dos a venda, qualquer que seja a sua finalidade, ndo pode exceder as
quantidades maximas estabelecidas. As medidas que fixem a referida
quantidade e que tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento sdo aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°. Para esse
efeito, a Comissdo pode apresentar projectos de medidas de fixacdo das
quantidades maximas até 19 de Janeiro de 2009. No respeitante aos
produtos concentrados e desidratados, as quantidades maximas a esta-
belecer sdo as presentes nos alimentos depois de preparados para con-
sumo de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. As condigdes que restrinjam ou proibam a adi¢do de uma vitamina
ou de um mineral especifico a um alimento ou a uma categoria de
alimentos e que tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, nomeadamente completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 14.°

3. As quantidades méaximas referidas no n.° 1 e as condigdes a que se
refere 0 n.° 2 sdo estabelecidas tendo em conta:

a) Os limites superiores de seguranga estabelecidos para as vitaminas e
0s minerais, apos uma avaliacdo cientifica dos riscos, efectuada com
base em dados cientificos geralmente aceites, atendendo, se for caso
disso, aos diversos graus de sensibilidade dos diferentes grupos de
consumidores; €

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

4. Na fixa¢do das quantidades maximas 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 populagao.

5. Na fixagdo das quantidades maximas a que se refere o n.° 1 e das
condi¢des a que se refere o n.° 2 relativamente as vitaminas e minerais
cujos aportes de referéncia para a populagdo 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
populacdo em geral ou de subgrupos da populacio;

b) O perfil nutricional do produto, estabelecido nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 1924/2006.
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6. A adi¢do de uma vitamina ou de um mineral a um alimento deve
resultar na presenca dessa vitamina ou mineral no alimento pelo menos
numa quantidade significativa, sempre que esta seja definida de acordo
com o anexo da Directiva 90/496/CEE. As medidas que fixem as refe-
ridas quantidades minimas, incluindo quaisquer quantidades inferiores,
nao obstante as quantidades significativas acima referidas, para deter-
minados alimentos ou categorias de alimentos e tenham por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, completan-
do-o0, sao aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo
a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°.

Artigo 7.°

Rotulagem, apresentacio e publicidade

1. A rotulagem, a apresentacdo e a publicidade dos alimentos aos
quais tenham sido adicionados vitaminas e minerais ndo podem incluir
mengdes declarando expressa ou implicitamente que um regime alimen-
tar equilibrado e variado ndo pode fornecer quantidades adequadas de
nutrientes. Se for caso disso, pode ser aprovada pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.° uma
derrogagdo respeitante a um nutriente especifico, que tenha por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o.

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

3. E obrigatéria a rotulagem nutricional dos produtos aos quais te-
nham sido adicionados vitaminas e sais minerais e que sejam abrangidos
pelo presente regulamento. As informagdes a prestar sdo as especifica-
das no n.° 1 do artigo 30.° do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de Outubro de 2011, relativo
a prestagdo de informagdo aos consumidores sobre os géneros alimen-
ticios ('), bem como as quantidades totais presentes de vitaminas e sais
minerais, quando adicionados ao género alimenticio.

4. A rotulagem dos produtos aos quais foram adicionados vitaminas
e minerais pode ostentar uma meng¢ao dessa adicdo nas condi¢des pre-
vistas no Regulamento (CE) n.® 1924/2006.

5. O presente artigo ¢ aplicavel sem prejuizo de outras disposi¢des da
legislagdo em matéria alimentar aplicaveis a categorias especificas de
alimentos.

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

(') JO L 304 de 22.11.2011, p. 18.
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CAPITULO 111
ADICAO DE DETERMINADAS OUTRAS SUBSTANCIAS

Artigo 8.°

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

1. Deve observar-se o procedimento previsto no presente artigo sem-
pre que uma substancia que ndo seja uma vitamina nem um mineral, ou
um ingrediente que contenha uma substancia que nao seja uma vitamina
nem um mineral, sejam adicionados a um alimento ou sejam utilizados
no fabrico de um alimento em condigdes 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 e/ou que representem, por outras razdes, um risco potencial para
os consumidores.

2. Por sua propria iniciativa ou com base em informagdes prestadas
pelos Estados-Membros, a Comissdao pode tomar uma decisdo que tenha
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, na
sequéncia da avaliagdo pela Autoridade, em cada caso, das informagdes
disponiveis, pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere 0 n.° 3 do artigo 14.°, no sentido de incluir, se necessario, a
substancia ou o ingrediente no anexo III. Nomeadamente:

a) Se tiver sido identificado um efeito nocivo para a saude, a substancia
e/ou o ingrediente que contém a substincia sdo inscritos:

i) na parte A do anexo III, sendo proibida a sua adigdo a alimentos
ou a sua utilizagdo no fabrico de alimentos, ou

ii) na parte B do anexo III, sendo a sua adicdo a alimentos ou a sua
utilizagdo no fabrico de alimentos permitida exclusivamente nas
condigdes ai especificadas;

b) Se tiver sido identificada a possibilidade de efeitos nocivos para a
satde, mas persistirem incertezas de caracter cientifico, a substancia
deve ser inscrita na parte C do anexo III.

Por imperativos de urgéncia, a Comissao pode recorrer ao procedimento
de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 14.° a fim de inscrever a
substancia ou o ingrediente na parte A ou B do anexo III.

3. As disposi¢des comunitarias aplicaveis a alimentos especificos
podem prever restricdes ou proibi¢cdes quanto a utilizagdo de determi-
nadas substancias para além das previstas no presente regulamento.

4. Os operadores das empresas do sector alimentar ou quaisquer
outras partes interessadas podem, em qualquer momento, apresentar a
Autoridade, para avaliagdo, um processo com os dados cientificos que
demonstrem a seguranca de uma substincia inscrita na Parte C do
Anexo III, nas respectivas condi¢cdes de utilizagdo num alimento ou
numa categoria de alimentos e explicando a finalidade dessa utilizag@o.
A Autoridade deve informar sem demora do facto os Estados-Membros
¢ a Comissdo e facultar-lhes o processo.
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5. No prazo de quatro anos a contar da data de inscricdo de uma
substancia na parte C do anexo III, uma decisdo que tenha por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento ¢ tomada pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 14.° ¢ tendo em conta o parecer da Autoridade sobre os
processos apresentados para avaliagdo nos termos do n.° 4 do presente
artigo, tendo em vista autorizar, de modo geral, a utilizagdo da subs-
tancia inscrita na parte C do anexo III ou transferi-la para a parte A ou
B, conforme o caso, do mesmo anexo.

Por imperativos de urgéncia, a Comissao pode recorrer ao procedimento
de urgéncia a que se refere o n.° 4 do artigo 14.° a fim de inscrever a
substancia ou o ingrediente na parte A ou B do anexo III.

6. A Comissio estabelece, nos termos do n.° 2 do artigo 14.°, normas
de execugdo para a aplicagdo do presente artigo, incluindo normas para
a apresentagdo dos processos a que se refere o n.° 4 do presente artigo.

CAPITULO IV
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 9.°
Registo comunitario
1. A Comissdo deve criar ¢ manter um registo comunitario sobre a

adi¢do de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias aos
alimentos, adiante designado «Registoy.

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 ¢ as substancias minerais enumerados no
Anexo II que podem ser adicionados aos alimentos;

¢) As quantidades maximas e minimas de vitaminas e minerais que
podem ser adicionadas aos alimentos e quaisquer condi¢cdes conexas
estabelecidas em conformidade com o artigo 6.°;

d) As informacgdes relativas as disposi¢cdes nacionais sobre a adigao
obrigatoria de vitaminas e minerais a que se refere o artigo 11.°%

e) As restri¢des relativas a adicdo de vitaminas e minerais previstas no
artigo 4.°;

f) As substincias em relagdo as quais tenham sido apresentados pro-
cessos nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 17.°;

g) Informagdes sobre as substancias referidas no Anexo III e as razdes
por que foram ai incluidas;
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h) Informagdes sobre as substancias enumeradas na Parte C do
Anexo III, cuja utilizagdo ¢ geralmente autorizada, de acordo com
o n.° 5 do artigo 8.°.

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

Artigo 10.°

Livre circulacio de mercadorias

Sem prejuizo do Tratado, nomeadamente dos artigos 28.° ¢ 30.°, os
Estados-Membros nao podem restringir nem proibir o comércio dos
alimentos que estejam em conformidade com o disposto no presente
regulamento e nos actos comunitarios aprovados em sua execucdo atra-
vés da aplicagdo de disposi¢des nacionais ndo harmonizadas que regu-
lamentem a adigdo de vitaminas e minerais aos alimentos.

Artigo 11.°

Disposicoes nacionais

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

2. Caso um Estado-Membro, na falta de disposi¢cdes comunitarias,
considere necessario aprovar nova legislacdo:

a) Sobre a adigdo obrigatéria de vitaminas ¢ minerais a determinados
alimentos ou categorias de alimentos; ou

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

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

Artigo 12.°

Procedimento de notificacdo

1. Caso um Estado-Membro considere necessario aprovar nova legis-
lacdo, deve notificar a Comissd@o e os outros Estados-Membros das
medidas previstas e apresentar a respectiva justificacdo.

2. A Comissdo deve consultar o Comité a que se refere o n.° 1 do
artigo 14.°, caso considere util tal consulta ou caso um Estado-Membro
o solicite, e deve dar parecer sobre as medidas previstas.

3. O Estado-Membro em causa s6 pode adoptar as medidas previs-
tas seis meses apos a notificagio 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 paragrafo do presente nimero, se as medidas previstas podem
ser aplicadas. A Comissdo pode solicitar que sejam introduzidas deter-
minadas alteracdes nas medidas previstas.
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Artigo 13.°

Medidas de salvaguarda

1. Sempre que um Estado-Membro tenha motivos sérios para consi-
derar que um produto pde em perigo a saide humana, embora esteja em
conformidade com o disposto no presente regulamento, pode suspender
ou restringir temporariamente a aplicagdo no seu territdrio das disposi-
¢des em causa.

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

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

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

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

Artigo 14.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Satide Animal criado pelo n.° 1 do artigo 58.° do Regula-
mento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° € 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se 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. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sao aplicaveis
os . 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

4. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os n.” 1, 2 e 6 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

Artigo 15.°

Controlo

Para permitir um controlo eficaz dos alimentos aos quais se adicionaram
vitaminas e minerais, bem como dos alimentos que contenham as subs-
tancias enumeradas nas Partes B € C do Anexo III, os Estados-Membros
podem exigir que o fabricante ou o responsavel pela colocagdo desses
alimentos no mercado no seu territorio informe a autoridade competente
dessa colocagdo no mercado, fornecendo um modelo do rétulo utilizado
para o produto em questdo. Neste caso, podem também ser exigidas
informagdes sobre a retirada do produto do mercado.
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Artigo 16.°

Avaliacio

Até de 1 de Julho de 2013, a Comissdao deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagdo do presente
regulamento, nomeadamente sobre a evolu¢do do mercado dos alimen-
tos aos quais se adicionaram vitaminas e minerais, 0 seu consumo, oS
aportes de nutrientes para a populagdo, as alteragdes dos habitos ali-
mentares ¢ a adicdo de determinadas substancias, acompanhado de
eventuais propostas de alteragdo do regulamento que a Comissdo con-
sidere necessarias. Neste contexto, os Estados-Membros devem fornecer
a Comissdo as informacdes requeridas at¢ 1 de Julho de 2012. As
normas de execu¢do do presente artigo podem ser especificadas nos
termos do n.° 2 do artigo 14.°.

Artigo 17.°

Medidas transitorias

1. Em derrogagdo do n.° 1 do artigo 3.° e até 19 de Janeiro de 2014,
os Estados-Membros podem permitir a utilizagdo no seu territorio 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 substancia em causa seja utilizada para adi¢ao a alimentos comer-
cializados na Comunidade em 19 de Janeiro de 2007; e

b) A Autoridade ndo tenha dado parecer desfavoravel no que diz res-
peito a utilizagdo dessa substancia, ou a sua utilizacdo sob essa
forma, no fabrico de alimentos, com base num processo relativo a
utilizagdo da substancia em causa que o Estado-Membro em questdo
deve apresentar a Comissdo até 19 de Janeiro de 2010.

2. Atél9 de Janeiro de 2014, os Estados-Membros podem, no res-
peito pelo disposto no Tratado, continuar a aplicar as restrigdes ou
proibi¢des nacionais existentes a comercializa¢do de alimentos aos quais
foram adicionados vitaminas e minerais nao incluidos na lista constante
do Anexo I, ou sob formas nido constantes do Anexo II.

3.  Os Estados-Membros podem, no respeito das regras do Tratado,
continuar a aplicar as disposigdes nacionais existentes sobre as quanti-
dades maximas e minimas de vitaminas e minerais enumerados no
Anexo | adicionadas aos alimentos e sobre as condig¢des aplicaveis a
essa adi¢do, enquanto nao forem adoptadas as correspondentes medidas
comunitarias em conformidade com o artigo 6.° ou nos termos de outras
disposi¢des comunitarias especificas.

Artigo 18.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor 20 dias apos a sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ aplicavel 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 regulamento 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 ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

VITAMINAS E MINERAIS QUE PODEM SER ADICIONADOS AOS

1.

Vitaminas
Vitamina A
Vitamina D
Vitamina E
Vitamina K
Vitamina Bl
Vitamina B2
Niacina
Acido pantoténico
Vitamina B6
Acido folico
Vitamina B12
Biotina

Vitamina C

. Minerais

Cilcio
Magnésio
Ferro
Cobre
Todo
Zinco
Manganés
Sodio
Potassio
Selénio
Cromio
Molibdénio
Fluoreto
Cloreto

Fosforo

Boro

ALIMENTOS
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ANEXO 11

Preparados vitaminicos e substincias minerais que podem ser adicionados

1.

(*)

aos alimentos

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 acido de D-alfa-tocoferilo
VITAMINA K

filoquinona (fitomenadiona)
menaquinona (*)
VITAMINA B1

cloridrato de tiamina
mononitrato de tiamina
VITAMINA B2

riboflavina
riboflavina-5'-fosfato de sodio
NIACINA

acido nicotinico

nicotinamida

cloreto de nicotinamida-ribosido

ACIDO PANTOTENICO
D-pantotenato de célcio
D-pantotenato de sodio
dexpantenol

VITAMINA B6
cloridrato de piridoxina
piridoxina-5'-fosfato

dipalmitato de piridoxina

Menaquinona essencialmente sob a forma de menaquinona-7 e, em menor grau, mena-

quinona-6.
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ACIDO FOLICO

acido pteroilmonoglutamico
L-metilfolato de célcio
VITAMINA B12
cianocobalamina
hidroxocobalamina
BIOTINA

D-biotina

VITAMINA C

acido L-ascorbico
L-ascorbato de sodio
L-ascorbato de calcio
L-ascorbato de potassio

6-palmitato de L-ascorbilo

. Substancias minerais

carbonato de calcio

cloreto de calcio

citrato malato de calcio

sais de calcio do acido citrico
gluconato de calcio
glicerofosfato de calcio
lactato de calcio

sais de calcio do acido ortofosforico
hidroxido de calcio

malato de calcio

oxido de calcio

sulfato de calcio

oligossacaridos fosforilados de calcio

acetato de magnésio

carbonato de magnésio

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

citrato de magnésio e potassio
sulfato de magnésio

bisglicinato ferroso

carbonato ferroso

citrato ferroso
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citrato férrico de amonio
gluconato ferroso
fumarato ferroso
difosfato férrico de sodio
lactato ferroso

sulfato ferroso

fosfato de amonio ferroso

EDTA de sodio férrico

difosfato férrico (pirofosfato férrico)
sacarato férrico

ferro elementar (resultante da reducdo por carbonilo, electrolise ou hidrogé-
nio)

carbonato clprico
citrato ctprico
gluconato cuprico
sulfato ctprico
complexo de cobre-lisina
iodeto de sodio

iodato de sédio

iodeto de potassio
iodato de potassio
acetato de zinco
bisglicinato 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

citrato de sodio



02006R1925 — PT — 22.06.2023 — 012.001 — 17

gluconato de sédio

lactato de sodio

hidroxido de sodio

sais de sodio do 4cido ortofosforico
levedura enriquecida em selénio (**)
selenato de sodio

hidrogenosselenito de sodio

selenito de sodio

fluoreto de sodio

fluoreto de potassio

bicarbonato de potassio

carbonato de potassio

cloreto de potassio

citrato de potassio

gluconato de potassio

glicerofosfato de potassio

lactato de potassio

hidroxido de potassio

sais de potassio do acido ortofosforico
cloreto de cromio (III) e a sua forma hexa-hidratada

sulfato de cromio (III) e a sua forma hexa-hidratada

picolinato de cromio

lactato de cromio (III) tri-hidratado

molibdato de amoénio [molibdénio (VI)]
molibdato de sddio [molibdénio (VI)]
acido borico

borato de sodio

(**) Leveduras enriquecidas em selénio produzidas por fermentagdo na presenga de selenito

de sodio como fonte de selénio e contendo, na forma seca tal como é comercializada,
2,5 mg Se/g, no maximo. A espécie organica com selénio predominantemente presente
na levedura ¢ a selenometionina (entre 60 ¢ 85 % do selénio total extraido do produto).
O teor de outros compostos organicos com selénio, incluindo a selenocisteina, ndo deve
exceder 10 % do selénio total extraido. Os niveis de selénio inorgdnico ndo devem

normalmente exceder 1 % do selénio total extraido.
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vB
ANEXO 111
SUBSTANCIAS CUJA UTlLlZACj&O NOS ALIM,ENTOS E PROIBIDA,
ESTA SUJEITA A RESTRICOES OU ESTA SOB CONTROLO
COMUNITARIO
Parte A — Substancias proibidas
VYM10
Aloe-emodina e todas as preparagdes em que esta substincia esteja presente
Dantrona e todas as preparacdes em que esta substancia esteja presente
Emodina e todas as preparacdes em que esta substancia esteja presente
v M6
Folhas de éfedra e respetivas preparagdes a base de espécies do género Ephedra
VYM10
Preparagdes a base da folha de espécies de Aloe que contenham derivados de
hidroxiantracenos
M9
Casca de pau-de-cabinda e respetivas preparagcdes a base de pau-de-cabinda
[Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille]
v M8
PARTE B
Substincias sujeitas a restricoes
Substincia sujeita a Condics L .. L
. ondigdes de utilizagdo Requisitos adicionais
restrigoes
VYMI12

Extratos de cha verde | Uma dose diaria de | O rotulo deve indicar o numero
contendo (-)-epigalo- | alimento deve conter | maximo de doses do alimento
catequina-3-galato (*) | menos de 800 mg de | para consumo diario e uma ad-
(-)-epigalocatequina- | verténcia para nao se consumir
-3-galato uma quantidade diaria igual ou
superior a 800 mg de (-)-epiga-
locatequina-3-galato.

O rétulo deve indicar o teor de
(-)-epigalocatequina-3-galato por
porgao do alimento.

O rétulo deve conter as seguintes
adverténcias:

«Nao deve ser consumido se
consumir no mesmo dia outros
produtos que contenham cha ver-
de».

«Na@o deve ser consumido por
mulheres gravidas ou lactantes
e criangas com menos de 18
anos de idade».

«Nao deve ser consumido com o
estdmago vazio».
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Substancia sujeita a
restrigdes

Condigoes de utilizagdo

Requisitos adicionais

VYMi11

Monacolinas de arroz
vermelho fermentado

Uma porcdo indivi-
dual do produto
para consumo diario
deve fornecer menos
de 3 mg de monaco-
linas de arroz verme-
lho fermentado.

O rotulo deve indicar o niimero
de porgdes individuais do pro-
duto correspondente ao consumo
diario maximo e uma adverténcia
no sentido de ndo consumir uma
quantidade diaria igual ou supe-
rior a 3 mg de monacolinas de
arroz vermelho fermentado.

O rétulo deve indicar o teor de
monacolinas por por¢do do pro-
duto.

O rétulo deve conter as seguintes
adverténcias:

«Ndo deve ser consumido por
mulheres gravidas ou lactantes,
criangas com menos de 18 anos
de idade e adultos com mais de
70 anos de idade»;

«Consultar um médico sobre o
consumo deste produto em caso
de problemas de satde»;

«Nao deve ser consumido se es-
tiver a tomar medicamentos para
reduzir o colesteroly»;

«Nao deve ser consumido se ja
consumir outros produtos que
contenham arroz vermelho fer-
mentado».

Acidos gordos trans,
com excecdo dos aci-
dos gordos trans na-
turalmente presentes
em lipidos de origem
animal

Maximo 2 gramas
por 100 gramas de
lipidos nos alimentos
destinados ao consu-
midor final e nos ali-
mentos  destinados
ao abastecimento do
comércio retalhista

Os operadores das empresas do
setor alimentar que fornecem a
outros operadores de empresas
do setor alimentos que ndo se
destinem ao consumidor final
ou ao abastecimento do comér-
cio retalhista devem assegurar
que esses outros operadores rece-
bem informagdes sobre a quanti-
dade de acidos gordos trans,
com excegao dos acidos gordos
trans naturalmente presentes em
lipidos de origem animal, sempre
que essa quantidade for superior
a 2 gramas por 100 gramas de
lipidos.

*) excluindo extratos de cha verde aquosos que contenham (-)-epigalocatequina-3-galato
q q P1g q g

que, apds reconstituigdo em bebidas, tenham uma composigdo comparavel a das infu-

sdes de cha verde tradicionais.

vB

Parte C — Substancias sob controlo comunitario
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VYM12
Extratos de cha verde contendo (-)-epigalocatequina-3-galato (')
VYM11
Monacolinas de arroz vermelho fermentado
VYM10
Preparagdes a base da casca de Rhamnus frangula L. ou Rhamnus purshiana DC.
que contenham derivados de hidroxiantracenos
Preparagdes a base da folha ou do fruto de Cassia senna L. que contenham
derivados de hidroxiantracenos
Preparagdes a base da raiz ou do rizoma de Rheum palmatum L., Rheum offici-
nale Baillon e seus hibridos que contenham derivados de hidroxiantracenos
M9

(") excluindo extratos de cha verde aquosos que contenham (-)-epigalocatequina-3-galato
que, apds reconstituicdo em bebidas, tenham uma composi¢do comparavel a das infusdes
de cha verde tradicionais.
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