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PROPUESTA INICIAL PROPUESTA MODIFICADA

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNIÓN EUROPEA,

Sin modificar

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su artículo 95,

Vista la propuesta de la Comisión,

Visto el dictamen del ComitØ Económico y Social,

De conformidad con el procedimiento establecido en el artículo
251 del Tratado,

Considerando lo siguiente:

(1) Existe en la Comunidad un creciente nœmero de produc-
tos comercializados en calidad de alimentos que contienen
fuentes concentradas de nutrientes, y que se presentan con
la finalidad de complementar la ingesta de tales nutrientes
en la dieta normal.

(2) En los Estados miembros, estos productos se ven regula-
dos por normas nacionales diferentes, que pueden obs-
taculizar su libre circulación y crear condiciones desigua-
les de competencia y, por lo tanto, tener un efecto directo
sobre el funcionamiento del mercado interior. Es preciso,
por esta razón, adoptar normas a escala comunitaria apli-
cables a estos productos comercializados en calidad de
alimentos.

(3) En circunstancias normales, una dieta adecuada y equili-
brada puede proporcionar todos los nutrientes necesarios
para el normal desarrollo y mantenimiento de un orga-
nismo sano, en las cantidades establecidas y recomendadas
a tenor de los datos científicos generalmente aceptados.
Sin embargo, las investigaciones realizadas demuestran
que esta situación ideal no se da en la prÆctica para todos
los nutrientes, ni para todos los grupos de población de la
Comunidad.
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(4) A causa de sus modos de vida o por otras razones, los
consumidores pueden decidir incrementar la ingesta de
algunos nutrientes mediante complementos alimenticios.

(5) Al objeto de garantizar un elevado nivel de protección de
los consumidores y de facilitarles la elección, los produc-
tos comercializados deben ser seguros y exhibir unas eti-
quetas adecuadas y suficientes.

(6) Existe una amplia gama de nutrientes y otros elementos
que pueden estar presentes en los complementos alimen-
ticios, incluyendo, entre otros, las vitaminas, minerales,
aminoÆcidos, Æcidos grasos esenciales, fibras y diversos
extractos de hierbas y plantas.

No obstante, primera fase, la presente Directiva se aplicarÆ
œnicamente a los complementos alimenticios con conte-
nido en vitaminas y minerales.

(7) En una primera fase, la presente Directiva se aplicarÆ
œnicamente a los complementos alimenticios con conte-
nido en vitaminas y minerales. Los complementos alimen-
ticios que contengan vitaminas o minerales entre sus in-
gredientes deben ser conformes a las normas específicas
sobre vitaminas y minerales establecidas en la presente
Directiva.

(8) Las normas específicas relativas a otros nutrientes u otras
sustancias con función nutricional o fisiológica utilizadas
como ingredientes de complementos alimenticios deben
establecerse en una fase posterior, cuando se disponga
de datos científicos adecuados al respecto. Hasta la adop-
ción de dichas normas comunitarias específicas, y sin
perjuicio de lo dispuesto en el Tratado, podrÆn aplicarse
las normas nacionales relativas a los nutrientes u otras
sustancias con función nutricional o fisiológica utilizadas
como ingredientes de los complementos alimenticios, para
los cuales no se hayan adoptado normas específicas co-
munitarias.

(7) Sólo debe permitirse que estØn presentes en los comple-
mentos alimenticios las vitaminas y los minerales habitual-
mente contenidos y consumidos dentro de la dieta, y
considerados nutrientes esenciales, sin que ello implique
que su presencia en tales productos sea necesaria. Debe
evitarse toda posible controversia en torno a la identidad
de estos nutrientes esenciales. Por lo tanto, resulta opor-
tuno establecer una lista positiva de los mencionados mi-
nerales y vitaminas.

(9) Sólo debe permitirse que estØn presentes en los comple-
mentos alimenticios las vitaminas y los minerales habitual-
mente contenidos y consumidos dentro de la dieta, sin
que ello implique que su presencia en tales productos
sea necesaria. Debe evitarse toda posible controversia en
torno a la identidad de estos nutrientes esenciales. Por lo
tanto, resulta oportuno establecer una lista positiva de los
mencionados minerales y vitaminas.
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(10) Existe una amplia gama de preparados vitamínicos y sus-
tancias minerales utilizados en la fabricación de comple-
mentos alimenticios actualmente comercializados en algu-
nos Estados miembros que no han sido evaluados por el
ComitØ Científico de Alimentación Humana y que, por
consiguiente, no estÆn incluidos en las listas positivas.
Estos preparados y sustancias deberían ser presentados
al ComitØ Científico de Alimentación Humana para que
los evalœe urgentemente, tan pronto como las partes in-
teresadas presenten los expedientes adecuados.

(8) Es necesario que las sustancias químicas utilizadas como
fuentes de vitaminas y minerales en la fabricación de los
complementos alimenticios sean seguras y biodisponibles.
Esta es una nueva razón para establecer normativamente
una lista positiva de estas sustancias. En la fabricación de
los complementos alimenticios pueden asimismo em-
plearse las sustancias que hayan sido aprobadas por el
ComitØ Científico de Alimentación Humana sobre la
base de los criterios mencionados, para su utilización en
la fabricación de alimentos destinados a lactantes y a
niæos de corta edad, y otros alimentos para usos nutricio-
nales particulares.

(11) Es necesario que las sustancias químicas utilizadas como
fuentes de vitaminas y minerales en la fabricación de los
complementos alimenticios sean seguras y biodisponibles.
Esta es una nueva razón para establecer normativamente
una lista positiva de estas sustancias. En la fabricación de
los complementos alimenticios pueden asimismo em-
plearse las sustancias que hayan sido aprobadas por el
ComitØ Científico de Alimentación Humana sobre la
base de los criterios mencionados, para su utilización en
la fabricación de alimentos destinados a lactantes y a
niæos de corta edad, y otros alimentos para usos nutricio-
nales particulares.

(9) Es importante revisar las listas en el plazo mÆs breve
posible, al objeto de mantenerlas actualizadas con res-
pecto a los descubrimientos científicos y tecnológicos,
en su caso. Tales revisiones constituyen medidas de apli-
cación de carÆcter tØcnico, y su adopción debe ser dele-
gada en la Comisión, para simplificar y agilizar el proce-
dimiento.

(12) Es importante revisar las listas en el plazo mÆs breve
posible, al objeto de mantenerlas actualizadas con res-
pecto a los descubrimientos científicos y tecnológicos,
en su caso. Tales revisiones constituyen medidas de apli-
cación de carÆcter tØcnico, y su adopción debe ser dele-
gada en la Comisión, para simplificar y agilizar el proce-
dimiento.

(10) Una ingesta excesiva de vitaminas y minerales puede tener
efectos perjudiciales y, por tanto, es posible que haya que
establecer niveles mÆximos en los complementos alimen-
ticios, si tal es el caso. Estos niveles deben garantizar que
la utilización normal de los productos, siguiendo las ins-
trucciones de uso proporcionadas por el fabricante, serÆ
segura para los consumidores.

(13) Una ingesta excesiva de vitaminas y minerales puede tener
efectos perjudiciales y, por tanto, es posible que haya que
establecer niveles mÆximos en los complementos alimen-
ticios, si tal es el caso. Estos niveles deben garantizar que
la utilización normal de los productos, siguiendo las ins-
trucciones de uso proporcionadas por el fabricante, serÆ
segura para los consumidores.

(11) Por esta razón, al establecer estos niveles mÆximos deben
tenerse en cuenta los siguientes factores: en primer lugar,
los niveles mÆximos de vitaminas o minerales en tØrminos
de seguridad, tal como se hayan establecido mediante la
evaluación científica del riesgo a partir de datos científicos
reconocidos. En segundo lugar, la ingesta de estos nutrien-
tes a partir de la dieta normal y, por œltimo, el hecho de
que los niveles mÆximos de algunos nutrientes deben ser
cercanos al nivel que pueda recomendarse para su con-
sumo. Esta œltima consideración es especialmente impor-
tante en aquellos casos en que los datos científicos reco-
nocidos demuestren que una ingesta excesiva de las vita-
minas y minerales en cuestión ocasionan efectos adversos.

(14) Por esta razón, al establecer estos niveles mÆximos deben
tenerse en cuenta los siguientes factores: en primer lugar,
los niveles mÆximos de vitaminas o minerales en tØrminos
de seguridad, tal como se hayan establecido mediante la
evaluación científica del riesgo a partir de datos científicos
reconocidos. En segundo lugar, la ingesta de estos nutrien-
tes a partir de la dieta normal y, por œltimo, el hecho de
que los niveles mÆximos de algunos nutrientes deben ser
cercanos al nivel que pueda recomendarse para su con-
sumo. Esta œltima consideración es especialmente impor-
tante en aquellos casos en que los datos científicos reco-
nocidos demuestren que una ingesta excesiva de las vita-
minas y minerales en cuestión ocasionan efectos adversos.
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(12) Los consumidores adquieren complementos alimenticios
con el propósito de incrementar la ingesta de determina-
dos elementos a partir de su dieta habitual. Para garantizar
que este objetivo se cumpla, si en la etiqueta de los com-
plementos alimenticios figuran determinadas vitaminas y
minerales, deben estar presentes en el producto en canti-
dades significativas.

(15) Los consumidores adquieren complementos alimenticios
con el propósito de incrementar la ingesta de determina-
dos elementos a partir de su dieta habitual. Para garantizar
que este objetivo se cumpla, si en la etiqueta de los com-
plementos alimenticios figuran determinadas vitaminas y
minerales, deben estar presentes en el producto en canti-
dades significativas.

(13) La adopción de los valores concretos para los niveles
mÆximos y mínimos de vitaminas y minerales contenidos
en los complementos alimenticios, basados en los criterios
establecidos en la presente Directiva y en datos científicos
adecuados, constituye una medida de aplicación y debe
delegarse en la Comisión.

(16) La adopción de los valores concretos para los niveles
mÆximos y mínimos de vitaminas y minerales contenidos
en los complementos alimenticios, basados en los criterios
establecidos en la presente Directiva y en datos científicos
adecuados, constituye una medida de aplicación y debe
delegarse en la Comisión.

(14) Las disposiciones y definiciones generales sobre etiquetado
se recogen en la Directiva 79/112/CEE del Consejo, de 18
de diciembre de 1978, relativa a la aproximación de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de eti-
quetado, presentación y publicidad de los productos ali-
menticios (1) destinados al consumidor final, modificada
en œltimo lugar por la Directiva 97/4/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (2), y no es necesario repetirlas. Por
lo tanto, la presente Directiva puede limitarse a establecer
las disposiciones adicionales que sean necesarias.

(17) Las disposiciones y definiciones generales sobre etiquetado
se recogen en la Directiva 2000/13/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo relativa a la aproximación de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de eti-
quetado, presentación y publicidad de los productos ali-
menticios (1), y no es necesario repetirlas. Por lo tanto, la
presente Directiva debe limitarse a establecer las disposi-
ciones adicionales que sean necesarias.

(15) La Directiva 90/496/CE del Consejo, de 24 de septiembre
de 1990, relativa al etiquetado sobre propiedades nutriti-
vas de los productos alimenticios (3), no es de aplicación a
los complementos alimenticios. La información relativa al
contenido en nutrientes de los complementos alimenticios
es esencial para que el consumidor pueda tomar una
decisión informada y consciente, y utilizarlos de manera
adecuada y segura. En vista de la naturaleza de estos
productos, esta información debe limitarse a los nutrientes
que realmente contiene el producto, y ser obligatoria.

(18) La Directiva 90/496/CE del Consejo, de 24 de septiembre
de 1990, relativa al etiquetado sobre propiedades nutriti-
vas de los productos alimenticios (2), no es de aplicación a
los complementos alimenticios. La información relativa al
contenido en nutrientes de los complementos alimenticios
es esencial para que el consumidor pueda tomar una
decisión informada y consciente, y utilizarlos de manera
adecuada y segura. En vista de la naturaleza de estos
productos, esta información debe limitarse a los nutrientes
que realmente contiene el producto, y ser obligatoria.

(16) Dada la particular índole de los complementos alimenti-
cios, deben establecerse otros medios adicionales, ademÆs
de los que estÆn habitualmente a la disposición de los
órganos de supervisión y control, para facilitar una super-
visión eficaz de tales productos.

(19) Dada la particular índole de los complementos alimenti-
cios, deben establecerse otros medios adicionales, ademÆs
de los que estÆn habitualmente a la disposición de los
órganos de supervisión y control, para facilitar una super-
visión eficaz de tales productos.

(17) Dado que las medidas necesarias para la aplicación de la
presente Directiva son medidas de alcance general con
arreglo a lo establecido en el artículo 2 de la Decisión
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecución atribuidas a la Comisión (4),
deben adoptarse mediante el procedimiento de reglamen-
tación previsto en el artículo 5 de dicha Decisión.

(20) Dado que las medidas necesarias para la aplicación de la
presente Directiva son medidas de alcance general con
arreglo a lo establecido en el artículo 2 de la Decisión
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecución atribuidas a la Comisión (3),
deben adoptarse mediante el procedimiento de reglamen-
tación previsto en el artículo 5 de dicha Decisión.

___________
(1) DO L 33 de 8.2.1979, p. 1.
(2) DO L 43 de 14.2.1997, p. 21.
(3) DO L 276 de 6.10.1990, p. 40.
(4) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

___________
(1) DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
(2) DO L 276 de 6.10.1990, p. 40.
(3) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA: Sin modificar

Artículo 1

1. La presente Directiva serÆ de aplicación a los complemen-
tos alimenticios comercializados en envases, en calidad de pro-
ductos alimenticios, y presentados como tales.

2. La presente Directiva no serÆ de aplicación a:

a) los alimentos destinados a usos nutricionales especiales, in-
cluidos en el Æmbito de aplicación de la Directiva 89/398/CE
del Consejo (1);

b) los productos medicinales comprendidos en el Æmbito de
aplicación de la Directiva 65/65/CEE del Consejo (2).

Artículo 2

1. A los efectos de la presente Directiva, se entenderÆ por:

a) «complementos alimenticios»: productos alimenticios consis-
tentes en fuentes concentradas de los nutrientes definidos en
la letra b), en forma simple o compuesta, comercializados en
forma dosificada, y cuyo fin es complementar la ingesta de
tales nutrientes a partir de la dieta normal.

a) «complementos alimenticios»: productos alimenticios consis-
tentes en fuentes concentradas de los nutrientes u otras
sustancias con una función nutricional o fisiológica, en
forma simple o compuesta, comercializados en forma dosi-
ficada, y cuyo fin es complementar la ingesta de tales nu-
trientes a partir de la dieta normal.

b) «nutrientes»: las siguientes sustancias:

i) las vitaminas enumeradas en el punto 1 del anexo I;

ii) los minerales enumerados en el punto 2 del anexo I.

Sin modificar

c) «forma dosificada» formas tales como cÆpsulas, tabletas, píl-
doras y similares, bolsitas de polvos, ampollas de líquido, y
botellas con cuentagotas.

c) «forma dosificada» formas tales como cÆpsulas, pastillas, ta-
bletas, píldoras y similares, bolsitas de polvos, ampollas de
líquido, botellas con cuentagotas y otras formas similares de
líquidos y polvos destinados a ser ingeridos en unidades
medidas de cantidad reducida.

2. En una fase posterior, se establecerÆn normas específicas
para otras sustancias con una función nutricional o fisiológica.

Artículo 3 Sin modificar

Los Estados miembros deberÆn garantizar que los complemen-
tos alimenticios que contengan los nutrientes definidos en la
letra b) del artículo 2 sólo se comercializarÆn en el territorio de
la Comunidad si cumplen las normas establecidas en la pre-
sente Directiva.

Los Estados miembros deberÆn garantizar que los complemen-
tos alimenticios que contengan los nutrientes definidos en la
letra b) del apartado 1 del artículo 2 sólo se comercializarÆn en
el territorio de la Comunidad si cumplen las normas estableci-
das en la presente Directiva.

___________
(1) DO L 186 de 30.6.1989, p. 27.
(2) DO L 22 de 9.2.1965, p. 369.
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Artículo 4 Sin modificar

1. En la fabricación de complementos alimenticios, sólo po-
drÆn utilizarse las vitaminas y minerales enumerados en el
anexo I y las formulas vitamínicas y las sustancias minerales
permitidas enumeradas en el anexo II.

2. Los criterios de pureza de las sustancias mencionados en
el apartado 1 se adoptarÆn de acuerdo con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del artículo 13.

2. Los criterios de pureza de las sustancias enumeradas en
el anexo II se adoptarÆn de acuerdo con el procedimiento
establecido en el apartado 2 del artículo 13, excepto cuando
se aplican con arreglo al apartado 3.

3. Se aplicarÆn a las sustancias enumeradas en el anexo II los
criterios de pureza previstos por la legislación comunitaria para
su uso en la fabricación de alimentos con fines distintos a los
cubiertos por la presente Directiva.

4. Por lo que respecta a las sustancias enumeradas en el
anexo II cuyos criterios de pureza no estØn especificados en
la legislación comunitaria y hasta que se adopten dichas espe-
cificaciones, se aplicarÆn los criterios de pureza reconocidos y
recomendados por organismos internacionales. PodrÆn mante-
nerse las normas nacionales vigentes que establezcan especifi-
caciones mÆs estrictas.

3. Cualesquiera modificaciones a las listas mencionadas en el
apartado 1 se adoptarÆn con arreglo al procedimiento contem-
plado en el apartado 2 del artículo 13.

5. Cualesquiera modificaciones a las listas mencionadas en el
apartado 1 se adoptarÆn con arreglo al procedimiento contem-
plado en el apartado 2 del artículo 13.

Artículo 5 Sin modificar

1. Las cantidades mÆximas de vitaminas y minerales presen-
tes en los complementos alimenticios por dosis diaria de con-
sumo, segœn la recomendación del fabricante, se establecerÆn
teniendo en cuenta los siguientes factores:

a) los niveles mÆximos de vitaminas o minerales en tØrminos
de seguridad, tal como se hayan establecido mediante la
evaluación científica del riesgo a partir de datos científicos
reconocidos;

a) los niveles mÆximos de vitaminas o minerales en tØrminos
de seguridad, tal como se hayan establecido mediante la
evaluación científica del riesgo a partir de datos científicos
reconocidos que tengan en cuenta, cuando proceda, los dis-
tintos grados de sensibilidad de los diferentes grupos de
población;

b) los niveles de referencia de ingesta de vitaminas y minerales
para la población, si son cercanos a los niveles mÆximos de
consumo sin riesgo

Sin modificar

c) la ingesta de vitaminas y minerales a partir de otras fuentes
de alimentación.

2. Al objeto de garantizar que los complementos alimenti-
cios contengan cantidades significativas de vitaminas y mine-
rales, se establecerÆn segœn convenga cantidades mínimas por
dosis diaria de consumo recomendada por el fabricante.

3. Las cantidades mÆximas y mínimas de vitaminas y mine-
rales mencionadas en los apartados 1 y 2 se adoptarÆn con
arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2 del artí-
culo 13.
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Artículo 6

1. La denominación con que se comercialicen los productos
incluidos en el Æmbito de aplicación de la presente Directiva
deberÆ incluir la palabra «complemento» y el nombre de la
categoría de nutriente o nutrientes que caractericen el pro-
ducto. El nombre de la categoría del nutriente o nutrientes
podrÆ completarse con el nombre concreto del nutriente o
nutrientes que caractericen el producto, o sustituirse por dicho
nombre.

2. La etiqueta, presentación y publicidad no deberÆ atribuir
a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir, tra-
tar o curar una enfermedad humana, ni referirse en absoluto a
dichas propiedades.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 79/112/CEE
en la etiqueta deberÆn figurar obligatoriamente los siguientes
datos:

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE
en la etiqueta deberÆn figurar obligatoriamente los siguientes
datos:

a) La dosis del producto recomendada para consumo diario. Sin modificar

b) Advertencia de los posibles riesgos que presente para la
salud un consumo superior a la dosis diaria recomendada,
segœn los casos.

c) La afirmación expresa de que los complementos alimenticios
no deben utilizarse como sustituto de una dieta equilibrada.

d) La afirmación de que los productos deben mantenerse fuera
del alcance de los niæos.

4. En aquellos casos en que la forma de presentación sea
similar a un formato farmacØutico tal como se define en las
farmacopeas, en la etiqueta deberÆ figurar la siguiente afirma-
ción: «este producto no es un medicamento».

Suprimido

Artículo 7
Sin modificar

El etiquetado de los complementos alimenticios no incluirÆ
ninguna afirmación que declare o sugiera que una dieta ade-
cuada y equilibrada no aporta las cantidades apropiadas de
nutrientes.

El etiquetado de los complementos alimenticios no incluirÆ
ninguna afirmación que declare o sugiera que una dieta ade-
cuada y equilibrada no aporta, en general, las cantidades apro-
piadas de nutrientes. Esto no es óbice para que se incluya
información sobre la necesidad de complementar la dieta de
grupos específicos de población a tenor de los datos científicos
generalmente aceptados.

Artículo 8 Sin modificar

1. La cantidad del nutriente o nutrientes enumerados en la
letra b) del artículo 2 contenidos en el producto se declararÆ en
la etiqueta de forma numØrica. Se utilizarÆn para ello las uni-
dades especificadas en el anexo 1.

1. La cantidad del nutriente o nutrientes enumerados en la
letra b) del apartado 1 del artículo 2 contenidos en el producto
se declararÆ en la etiqueta de forma numØrica. Se utilizarÆn
para ello las unidades especificadas en el anexo 1.
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2. Las cantidades de nutriente o nutrientes declaradas serÆn
por dosis del producto las recomendadas para el consumo
diario en la etiqueta y por unidad de dosis comercializada,
en su caso. Las cantidades declaradas serÆn las del producto
tal y como se vende.

Sin modificar

3. La información sobre vitaminas y minerales se expresarÆ
asimismo en porcentaje de los valores de referencia menciona-
dos, en su caso, en el anexo a la Directiva 90/496/CE.

Artículo 9

1. Los valores declarados mencionados en los apartados 1 y
2 del artículo 8 serÆn valores medios basados en el anÆlisis del
producto por parte del fabricante.

Las normas de aplicación del presente apartado, en particular
con respecto a las diferencias entre los valores declarados y los
establecidos durante inspecciones oficiales, se decidirÆn de
acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2
del artículo 13.

2. El porcentaje de los valores de referencia para vitaminas y
minerales mencionado en el apartado 3 del artículo 8 podrÆ
asimismo figurar en forma grÆfica.

Las normas de aplicación del presente apartado se adoptarÆn
con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del
artículo 13.

Artículo 10

Al objeto de facilitar la eficaz supervisión y control de los
complementos alimenticios, al comercializar un producto el
fabricante, o el importador si el producto fuere fabricado en
un tercer país, darÆ notificación a las autoridades competentes
de todos los Estados miembros en que se vaya a comercializar
el producto, enviÆndoles un ejemplar de la etiqueta utilizada en
el producto.

Los Estados miembros podrÆn no imponer este requisito si
pueden demostrar a la Comisión que dicha notificación no es
necesaria para supervisar eficazmente los productos en su te-
rritorio.

Artículo 11

1. Los Estados miembros no podrÆn, alegando razones rela-
cionadas con su composición, especificaciones de fabricación,
presentación o etiquetado, prohibir ni restringir el comercio de
los productos mencionados en el artículo 1 si Østos cumplen lo
dispuesto en la presente Directiva y, en su caso, en las normas
comunitarias adoptadas en aplicación de la presente Directiva.
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2. Sin perjuicio de las disposiciones pertinentes del Tratado
CE, en particular, de sus artículos 28 y 30, el apartado 1 no
afectarÆ a las disposiciones nacionales aplicables en ausencia de
las Directivas adoptadas en aplicación de la presente Directiva.

Artículo 12

1. Si un Estado miembro, como consecuencia de datos nue-
vos o de la revisión de datos existentes con posterioridad a la
adopción de la presente Directiva o de una de las normas
comunitarias de aplicación, tiene motivos justificados para es-
tablecer que un producto mencionado en el artículo 1 cons-
tituye un peligro para la salud humana, aunque cumpla lo
dispuesto en tales normas comunitarias, el Estado miembro
en cuestión podrÆ suspender o limitar provisionalmente la
aplicación de dichas disposiciones dentro de su territorio. El
Estado miembro de que se trate informarÆ de ello sin dilación a
los demÆs Estados miembros y a la Comisión, presentando las
razones de su decisión.

2. La Comisión estudiarÆ lo antes posible los motivos pre-
sentados por el Estado miembro en cuestión, y consultarÆ a
todos los Estados miembros en el seno del ComitØ Permanente
de Productos Alimenticios; a continuación emitirÆ su dictamen
de forma inmediata y adoptarÆ las medidas pertinentes.

3. Si la Comisión considera necesario modificar la presente
Directiva o las normas comunitarias de aplicación para poner
remedio a los problemas expuestos en el apartado 1 y para
garantizar la protección de la salud humana, iniciarÆ el proce-
dimiento contemplado en el apartado 2 del artículo 13 para
adoptar tales modificaciones. En tal caso, el Estado miembro
que ha tomado las medidas de salvaguardia podrÆ mantenerlas
en vigor hasta tanto no se hayan adoptado las modificaciones.

Artículo 13

1. La Comisión estarÆ asistida por el ComitØ Permanente de
Productos Alimenticios establecido por la Decisión
69/414/CEE (1).

2. Cuando se haga referencia a este apartado, serÆ de apli-
cación el procedimiento de reglamentación establecido en el
artículo 5 de la Decisión 1999/468/CE, de conformidad con
el apartado 3 del artículo 7 y el artículo 8 del mismo.

3. El período establecido en el apartado 6 del artículo 5 de
la Decisión 1999/468/CE serÆ de tres meses.

Artículo 14

Cualquier disposición que pueda tener efectos sobre la salud
pœblica se adoptarÆ previa consulta al ComitØ Científico de
Alimentación Humana.

___________
(1) DO L 291 de 19.11.1969, p. 9.
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Artículo 15

Los Estados miembros adoptarÆn las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas necesarias para cumplir la pre-
sente Directiva, a mÆs tardar, el 31 de mayo de 2002. Infor-
marÆn inmediatamente de ello a la Comisión.

Las citadas disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas se aplicarÆn de tal forma que:

a) permitan el comercio de los productos que cumplan lo
dispuesto en la presente Directiva, a partir del 1 de junio
de 2002;

b) prohíban el comercio de los productos que no cumplan lo
dispuesto en la presente Directiva, a partir del 1 de junio de
2004.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
Østas harÆn referencia a la presente Directiva o irÆn acompaæa-
das de dicha referencia en su publicación oficial. Los Estados
miembros establecerÆn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Artículo 16

La presente Directiva entrarÆ en vigor el vigØsimo día siguiente
al de su publicación en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Artículo 17

Los destinatarios de la presente Directiva serÆn los Estados
miembros.
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ANEXO I

Vitaminas y minerales que pueden utilizarse en la fabricación de complementos alimenticios

1. Vitaminas

Vitamina A (ìg RE)

Vitamina D (ìg)

Vitamina E (mg Æ-TE)

Vitamina K (ìg)

Vitamina B1 (mg)

Vitamina B2 (mg)

Niacina (mg NE)

`cido pantotØnico (mg)

Vitamina B6 (ìg)

`cido fólico (ìg)

Vitamina B12 (ìg)

Biotina (ìg)

Vitamina C (mg)

2. Minerales

Calcio (mg)

Magnesio (mg)

Hierro (mg)

Cobre (ìg)

Yodo (ìg)

Zinc (mg)

Manganeso (mg)

Sodio (mg)

Potasio (mg)

Selenio (ìg)

Cromo (ìg)

Molibdeno (ìg)

Flœor (mg)

Cloro (mg)

Fósforo (mg)

ANEXO II

Sustancias vitamínicas y minerales que pueden utilizarse en la fabricación de complementos alimenticios

1. Vitaminas

VITAMINA A

� retinol

� acetato de retinilo

� palmitato de retinilo

� beta-caroteno

VITAMINA D

� colecalciferol

� ergocalciferol

VITAMINA E

� D-alfa tocoferol

� DL-alfa tocoferol

� acetato de D-alfa tocoferilo

� acetato de DL-alfa tocoferilo

� succinato Æcido de D-alfa tocoferilo

VITAMINA K

� filoquinina (fitomenadiona)

VITAMINA B1

� clorhidrato de tiamina

� mononitrato de tiamina

VITAMINA B2

� riboflavina

� riboflavina-5’-fosfato sódico

NIACINA

� Æcido nicotínico

� nicotinamida

`CIDO PANTOTÉNICO

� D-pantotenato cÆlcico

� D-pantotenato sódico

� dexpantenol

VITAMINA B6

� piridoxina clorhidrato

� piridoxina 5-fosfato

`CIDO FÓLICO

� Æcido teroilmonoglutÆmico

VITAMINA B12

� cianocobalamina

� hidroxocobalamina

BIOTINA

� D-biotina

VITAMINA C

� Æcido L-ascórbico

� L-ascorbato de sodio

� L-ascorbato cÆlcico

� L-ascorbato potÆsico

� 6-palmitato de L-ascorbilo

2. Minerales

carbonato cÆlcico

cloruro cÆlcico

sales cÆlcicas de Æcido cítrico

gluconato cÆlcico

glicerofosfato de calcio

lactato cÆlcico
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sales cÆlcicas de Æcido ortofosfórico

hidróxido cÆlcico

óxido de calcio

acetato de magnesio

carbonato magnØsico

cloruro magnØsico

sal magnØsica de Æcido cítrico

gluconato de magnesio

glicerofosfato de magnesio

sal magnØsica de Æcido ortofosfórico

lactato de magnesio

hidróxido de magnesio

óxido magnØsico

sulfato magnØsico

carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato fØrrico de amonio

gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato fØrrico de sodio

lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato fØrrico (pirofosfato fØrrico)

sacarato fØrrico

hierro atómico (carbonilo + electrolítico +
hidrógeno reducido)

carbonato cœprico

citrato cœprico

gluconato cœprico

sulfato cœprico

complejo cobre-lisina

yoduro de sodio

yodato de sodio

yoduro de potasio

yodato de potasio

acetato de cinc

cloruro de cinc

citrato de cinc

gluconato de cinc

lactato de cinc

óxido de cinc

carbonato de cinc

sulfato de cinc

carbonato de manganeso

cloruro de manganeso

citrato de manganeso

gluconato de manganeso

glicerofosfato de manganeso

sulfato de manganeso

bicarbonato sódico

carbonato sódico

cloruro de sodio

citrato de sodio

gluconato sódico

lactato sódico

hidróxido sódico

sales sódicas de Æcido ortofosfórico

bicarbonato de potasio

carbonato potÆsico

cloruro potÆsico

citrato de potasio

gluconato potÆsico

glicerofosfato de potasio

lactato potÆsico

hidróxido de potasio

sales potÆsicas de Æcido ortofosfórico

seleniato sódico

selenito Æcido de sodio

selenito sódico

cloruro de cromo (III)

sulfato de cromo (III)

molibdato amónico (molibdeno (VI))

molibdato potÆsico (molibdeno (VI))

fluoruro de potasio

fluoruro de sodio
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