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PROPOSITION INITIALE PROPOSITION MODIFIÉE

LE PARLEMENT EUROPÉEN ET LE CONSEIL DE
L’UNION EUROPÉENNE,

InchangØ

vu le traitØ instituant la CommunautØ Øconomique europØenne,
et notamment son article 95,

vu la proposition de la Commission,

vu l’avis du ComitØ Øconomique et social,

statuant conformØment à la procØdure visØe à l’article 251 du
traitØ,

considØrant ce qui suit:

(1) Un nombre croissant de produits sont placØs sur le
marchØ de la CommunautØ sous la forme d’aliments
constituant une source concentrØe de nutriments et
conçus pour complØter l’apport en nutriments d’un
rØgime alimentaire normal.

(2) Ces produits sont rØgis dans les États membres par des
rŁgles nationales diverses susceptibles d’entraver leur libre
circulation, de crØer des conditions de concurrence
inØgales et d’avoir ainsi une incidence directe sur le fonc-
tionnement du marchØ intØrieur. Il importe dŁs lors
d’adopter des rŁgles communautaires applicables à ces
produits commercialisØs comme des denrØes alimentaires.

(3) Un rØgime alimentaire adaptØ et variØ pourrait, dans des
circonstances normales, apporter à un Œtre humain tous
les nutriments nØcessaires à son bon dØveloppement et à
son maintien dans un Øtat de santØ satisfaisant, et ce, dans
des quantitØs correspondant à celles qui sont Øtablies et
recommandØes à la lumiŁre des donnØes scientifiques
gØnØralement admises. Des enquŒtes montrent cependant
que cette situation idØale n’est pas une rØalitØ pour tous
les nutriments, ni pour tous les groupes de population
dans la CommunautØ.
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(4) En raison d’un mode de vie particulier ou pour d’autres
motifs, les consommateurs peuvent souhaiter complØter
leur apport de certains nutriments par des complØments
alimentaires.

(5) Afin de garantir un niveau ØlevØ de protection des
consommateurs et de faciliter leur choix, les produits
qui seront mis sur le marchØ doivent Œtre sans danger et
porter un Øtiquetage adØquat et appropriØ.

(6) Il existe une grande variØtØ de nutriments et d’autres
ingrØdients susceptibles d’entrer dans la composition des
complØments alimentaires, et notamment, mais pas exclu-
sivement, des vitamines, des sels minØraux, des acides
aminØs, des acides gras essentiels, des fibres et divers
plantes et extraits vØgØtaux.

(7) La prØsente directive ne devrait couvrir, dans un premier
temps, que les complØments alimentaires contenant des
vitamines et des sels minØraux.

(7) La prØsente directive ne devrait couvrir, dans un premier
temps, que les complØments alimentaires contenant des
vitamines et des sels minØraux. Les complØments alimen-
taires contenant des vitamines ou des sels minØraux
devraient Œtre conformes à la rØglementation spØcifique
relative aux vitamines et aux sels minØraux prØvue par
la prØsente directive.

(8) La rØglementation particuliŁre concernant d’autres nutri-
ments ou d’autres substances ayant une fonction nutri-
tionnelle ou physiologique utilisØs comme ingrØdients
dans les complØments alimentaires devrait Œtre arrŒtØe
ultØrieurement, lorsque des donnØes scientifiques suffi-
santes et appropriØes seront disponibles. Dans l’attente
de l’adoption d’une rØglementation communautaire spØci-
fique de ce type, et sans prØjudice des dispositions du
traitØ, les rŁgles nationales concernant les nutriments ou
autres substances ayant une fonction nutritionnelle ou
physiologique utilisØs comme ingrØdients dans les complØ-
ments alimentaires, qui ne font pas l’objet d’une rØglemen-
tation communautaire spØcifique, peuvent Œtre appliquØes.

(7) Seules les vitamines et les sels minØraux qui sont norma-
lement prØsents dans le rØgime alimentaire et consommØs
dans ce cadre, et qui sont considØrØs comme des nutri-
ments essentiels devraient pouvoir entrer dans la compo-
sition des complØments alimentaires, sans que l’on puisse
en dØduire que leur prØsence y soit pour autant indispen-
sable. Pour Øviter toute controverse Øventuelle sur l’iden-
titØ de ces nutriments essentiels, il y a lieu d’Øtablir une
liste positive de ces vitamines et sels minØraux.

(9) Seules les vitamines et les sels minØraux qui sont norma-
lement prØsents dans le rØgime alimentaire et consommØs
dans ce cadre devraient pouvoir entrer dans la composi-
tion des complØments alimentaires, sans que l’on puisse en
dØduire que leur prØsence y soit pour autant indispen-
sable. Pour Øviter toute controverse Øventuelle sur l’iden-
titØ de ces nutriments essentiels, il y a lieu d’Øtablir une
liste positive de ces vitamines et sels minØraux.
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(10) Il existe une vaste gamme de prØparations à base de vita-
mines et de substances minØrales entrant dans la compo-
sition des complØments alimentaires actuellement
commercialisØs dans les États membres qui n’ont pas
encore ØtØ ØvaluØs par le comitØ scientifique de l’alimen-
tation humaine et qui, partant, ne figurent pas encore
dans les listes positives. Ces substances devraient Œtre
soumises d’urgence au comitØ scientifique de l’alimenta-
tion humaine, dŁs que les dossiers appropriØs auront ØtØ
prØsentØs par les parties intØressØes.

(8) Les substances chimiques utilisØes comme sources de vita-
mines et de sels minØraux dans la fabrication des complØ-
ments alimentaires doivent non seulement Œtre sans
danger mais Øgalement Œtre utilisables par l’organisme;
par consØquent, une liste positive de ces substances
devrait aussi Œtre Øtablie. Les substances qui ont ØtØ
approuvØes par le comitØ scientifique de l’alimentation
humaine, sur la base des critŁres mentionnØs, en vue
d’entrer dans la composition des aliments destinØs aux
nourrissons et aux enfants en bas âge ainsi que d’autres
aliments destinØs à des usages nutritionnels particuliers
peuvent Øgalement Œtre utilisØes pour la fabrication de
complØments alimentaires.

(11) Les substances chimiques utilisØes comme sources de vita-
mines et de sels minØraux dans la fabrication des complØ-
ments alimentaires doivent non seulement Œtre sans
danger mais Øgalement Œtre utilisables par l’organisme;
par consØquent, une liste positive de ces substances
devrait aussi Œtre Øtablie. Les substances qui ont ØtØ
approuvØes par le comitØ scientifique de l’alimentation
humaine, sur la base des critŁres mentionnØs, en vue
d’entrer dans la composition des aliments destinØs aux
nourrissons et aux enfants en bas âge ainsi que d’autres
aliments destinØs à des usages nutritionnels particuliers
peuvent Øgalement Œtre utilisØes pour la fabrication de
complØments alimentaires.

(9) Afin de suivre l’Øvolution des sciences et des technologies,
il importe de pouvoir rØviser rapidement les listes, lorsque
cela s’avØrera nØcessaire. Ces rØvisions devraient prendre la
forme de mesures d’application de nature technique dont
l’adoption devrait Œtre confiØe à la Commission en vue de
simplifier et d’accØlØrer la procØdure.

(12) Afin de suivre l’Øvolution des sciences et des technologies,
il importe de pouvoir rØviser rapidement les listes, lorsque
cela s’avØrera nØcessaire. Ces rØvisions devraient prendre la
forme de mesures d’application de nature technique dont
l’adoption devrait Œtre confiØe à la Commission en vue de
simplifier et d’accØlØrer la procØdure.

(10) Les apports en quantitØs excessives de vitamines et de sels
minØraux peuvent avoir des effets nØfastes pour la santØ et
ce risque justifie la fixation, selon le cas, de limites maxi-
males de sØcuritØ pour ces substances dans les complØ-
ments alimentaires; ces limites doivent garantir que l’utili-
sation normale des produits selon les instructions fournies
par le fabricant sera sans danger pour le consommateur.

(13) Les apports en quantitØs excessives de vitamines et de sels
minØraux peuvent avoir des effets nØfastes pour la santØ et
ce risque justifie la fixation, selon le cas, de limites maxi-
males de sØcuritØ pour ces substances dans les complØ-
ments alimentaires; ces limites doivent garantir que l’utili-
sation normale des produits selon les instructions fournies
par le fabricant sera sans danger pour le consommateur.

(11) C’est la raison pour laquelle la fixation de ces limites
maximales de sØcuritØ devra tenir compte des limites
supØrieures de sØcuritØ Øtablies pour les vitamines ou les
sels minØraux aprŁs une Øvaluation scientifique des risques
rØalisØe à partir de donnØes scientifiques gØnØralement
admises, des apports de ces nutriments rØsultant d’un
rØgime alimentaire normal, et du fait que, pour certains
nutriments, la limite supØrieure de sØcuritØ peut Œtre
proche du niveau de consommation susceptible d’Œtre
recommandØ. Ce dernier ØlØment revŒt une importance
particuliŁre sachant que les donnØes scientifiques gØnØra-
lement admises montrent qu’un apport de ces vitamines et
sels minØraux en quantitØs excessives peut avoir des effets
nØfastes sur la santØ.

(14) C’est la raison pour laquelle la fixation de ces limites
maximales de sØcuritØ devra tenir compte des limites
supØrieures de sØcuritØ Øtablies pour les vitamines ou les
sels minØraux aprŁs une Øvaluation scientifique des risques
rØalisØe à partir de donnØes scientifiques gØnØralement
admises, des apports de ces nutriments rØsultant d’un
rØgime alimentaire normal, et du fait que, pour certains
nutriments, la limite supØrieure de sØcuritØ peut Œtre
proche du niveau de consommation susceptible d’Œtre
recommandØ. Ce dernier ØlØment revŒt une importance
particuliŁre sachant que les donnØes scientifiques gØnØra-
lement admises montrent qu’un apport de ces vitamines et
sels minØraux en quantitØs excessives peut avoir des effets
nØfastes sur la santØ.
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(12) Les consommateurs achŁtent des complØments alimen-
taires pour complØter les apports de leur rØgime alimen-
taire. Afin que ce but puisse Œtre atteint, les vitamines et
les sels minØraux qui sont dØclarØs sur l’Øtiquetage des
complØments alimentaires doivent Œtre prØsents dans le
produit en quantitØs significatives.

(15) Les consommateurs achŁtent des complØments alimen-
taires pour complØter les apports de leur rØgime alimen-
taire. Afin que ce but puisse Œtre atteint, les vitamines et
les sels minØraux qui sont dØclarØs sur l’Øtiquetage des
complØments alimentaires doivent Œtre prØsents dans le
produit en quantitØs significatives.

(13) L’adoption, sur la base des critŁres Øtablis par la prØsente
directive et des indications scientifiques appropriØes, des
valeurs spØcifiques correspondant aux limites maximales
et minimales des vitamines et des sels minØraux prØsents
dans les complØments alimentaires constituerait une
mesure d’application et devrait Œtre confiØe à la Commis-
sion.

(16) L’adoption, sur la base des critŁres Øtablis par la prØsente
directive et des indications scientifiques appropriØes, des
valeurs spØcifiques correspondant aux limites maximales
et minimales des vitamines et des sels minØraux prØsents
dans les complØments alimentaires constituerait une
mesure d’application et devrait Œtre confiØe à la Commis-
sion.

(14) Des dispositions gØnØrales en matiŁre d’Øtiquetage et des
dØfinitions figurent dans la directive 79/112/CEE du
Conseil du 18 dØcembre 1978 relative au rapprochement
des lØgislations des États membres concernant l’Øtiquetage
et la prØsentation des denrØes alimentaires destinØes au
consommateur final ainsi que la publicitØ faite à leur
Øgard (1), modifiØe en dernier lieu par la directive
97/4/CE du Parlement europØen et du Conseil (2), et
n’ont pas besoin d’Œtre rØitØrØes; la prØsente directive
peut dŁs lors se limiter à l’ØnoncØ des dispositions complØ-
mentaires nØcessaires.

(17) Des dispositions gØnØrales en matiŁre d’Øtiquetage et des
dØfinitions figurent dans la directive 2000/13/CE du Parle-
ment europØen et du Conseil relative au rapprochement
des lØgislations des États membres concernant l’Øtiquetage
et la prØsentation des denrØes alimentaires ainsi que la
publicitØ faite à leur Øgard (1) et n’ont pas besoin d’Œtre
rØitØrØes; la prØsente directive devrait dŁs lors se limiter à
l’ØnoncØ des dispositions complØmentaires nØcessaires.

(15) La directive 90/496/CEE du Conseil du 24 septembre
1990 relative à l’Øtiquetage nutritionnel des denrØes
alimentaires (3) ne s’applique pas aux complØments
alimentaires. Les informations relatives à la teneur en
nutriments des complØments alimentaires sont essentielles
pour permettre au consommateur qui achŁte ces produits
de le faire en connaissance de cause et de les utiliser
correctement et sans danger. Compte tenu de la nature
de ces produits, ces informations devraient se limiter aux
nutriments qui entrent effectivement dans leur composi-
tion et Œtre obligatoires.

(18) La directive 90/496/CEE du Conseil du 24 septembre
1990 relative à l’Øtiquetage nutritionnel des denrØes
alimentaires (2) ne s’applique pas aux complØments
alimentaires. Les informations relatives à la teneur en
nutriments des complØments alimentaires sont essentielles
pour permettre au consommateur qui achŁte ces produits
de le faire en connaissance de cause et de les utiliser
correctement et sans danger. Compte tenu de la nature
de ces produits, ces informations devraient se limiter aux
nutriments qui entrent effectivement dans leur composi-
tion et Œtre obligatoires.

(16) Eu Øgard à la nature particuliŁre des complØments alimen-
taires, il y a lieu de mettre à la disposition des organismes
de surveillance des moyens supplØmentaires afin qu’ils
puissent exercer un contrôle efficace de ces produits.

(19) Eu Øgard à la nature particuliŁre des complØments alimen-
taires, il y a lieu de mettre à la disposition des organismes
de surveillance des moyens supplØmentaires afin qu’ils
puissent exercer un contrôle efficace de ces produits.

(17) Comme les mesures nØcessaires à la mise en �uvre de la
prØsente directive sont des mesures de portØe gØnØrale au
sens de l’article 2 de la dØcision 1999/468/CE du Conseil
du 28 juin 1999 fixant les modalitØs de l’exercice des
compØtences d’exØcution confØrØes à la Commission (4),
elles devraient Œtre adoptØes selon la procØdure de rØgle-
mentation prØvue à l’article 5 de ladite dØcision,

(20) Comme les mesures nØcessaires à la mise en �uvre de la
prØsente directive sont des mesures de portØe gØnØrale au
sens de l’article 2 de la dØcision 1999/468/CE du Conseil
du 28 juin 1999 fixant les modalitØs de l’exercice des
compØtences d’exØcution confØrØes à la Commission (3),
elles devraient Œtre adoptØes selon la procØdure de rØgle-
mentation prØvue à l’article 5 de ladite dØcision,

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

___________
(1) JO L 109 du 6.5.2000, p. 29.
(2) JO L 276 du 6.10.1990, p. 40.
(3) JO L 184 du 17.7.1999, p. 23.
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ONT ARR˚TÉ LA PRÉSENTE DIRECTIVE: InchangØ

Article premier

1. La prØsente directive concerne les complØments alimen-
taires commercialisØs sous une forme prØemballØe comme des
denrØes alimentaires et prØsentØs comme tels.

2. La prØsente directive ne s’applique pas:

a) aux aliments destinØs à des usages nutritionnels particuliers
couverts par la directive 89/398/CEE du Conseil (1);

b) aux spØcialitØs pharmaceutiques couvertes par la directive
65/65/CEE du Conseil (2).

Article 2

1. Aux fins de la prØsente directive, on entend par:

a) «complØments alimentaires», les denrØes alimentaires qui
constituent une source concentrØe de nutriments tels que
dØfinis au point b), seuls ou combinØs, qui sont commercia-
lisØs sous forme de doses et dont le but est de complØter
l’apport de ces nutriments dans un rØgime alimentaire
normal;

a) «complØments alimentaires», les denrØes alimentaires qui
constituent une source concentrØe de nutriments ou les
autres substances ayant une fonction nutritionnelle ou
physiologique, seuls ou combinØs, qui sont commercialisØs
sous forme de doses et dont le but est de complØter l’apport
de ces nutriments dans un rØgime alimentaire normal;

b) «nutriments», les substances suivantes:

i) les vitamines ØnumØrØes au point 1 de l’annexe I,

ii) les sels minØraux ØnumØrØs au point 2 de l’annexe I;

InchangØ

c) «doses», les formes de prØsentation telles que les gØlules, les
comprimØs, les pilules et autres formes similaires, ainsi que
les sachets de poudre, les ampoules de liquide et les flacons
munis d’un compte-gouttes

c) «doses», les formes de prØsentation telles que les gØlules, les
pastilles, les comprimØs, les pilules et autres formes simi-
laires, ainsi que les sachets de poudre, les ampoules de
liquide, les flacons munis d’un compte-gouttes et les
autres formes analogues de prØparations liquides ou en
poudre destinØes à Œtre administrØes en unitØs mesurØes de
faible quantitØ.

2. La rØglementation spØcifique relative aux autres subs-
tances ayant une fonction nutritionnelle ou physiologique
sera dØfinie ultØrieurement.

Article 3 InchangØ

Les États membres veillent à ce que les complØments alimen-
taires contenant les nutriments ØnumØrØs à l’article 2, point b)
ne puissent Œtre commercialisØs dans la CommunautØ que s’ils
sont conformes aux rŁgles ØnoncØes dans la prØsente directive.

Les États membres veillent à ce que les complØments alimen-
taires contenant les nutriments ØnumØrØs à l’article 2, para-
graphe 1, point b) ne puissent Œtre commercialisØs dans la
CommunautØ que s’ils sont conformes aux rŁgles ØnoncØes
dans la prØsente directive.

___________
(1) JO L 186 du 30.6.1989, p. 27.
(2) JO L 22 du 9.2.1965, p. 369.
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Article 4 InchangØ

1. Seuls les vitamines et les sels minØraux ØnumØrØs dans
l’annexe I, ainsi que les formules vitaminiques et minØrales
ØnumØrØes dans l’annexe II, peuvent Œtre utilisØs pour la fabri-
cation de complØments alimentaires.

2. Les critŁres de puretØ des substances mentionnØes au
pargraphe 1 sont arrŒtØs selon la procØdure visØe à l’article
13, paragraphe 2.

2. Les critŁres de puretØ des substances ØnumØrØes à
l’annexe II sont arrŒtØs selon la procØdure visØe à l’article 13,
paragraphe 2, sauf lorsqu’ils sont appliquØs conformØment au
paragraphe 3.

3. S’appliquent aux substances ØnumØrØes à l’annexe II les
critŁres de puretØ prØvus par la lØgislation communautaire
concernant leur utilisation lors de la fabrication de denrØes
alimentaires destinØes à des fins autres que celles couvertes
par la prØsente directive.

4. Pour les substances ØnumØrØes à l’annexe II pour
lesquelles la lØgislation communautaire ne prØvoit pas de
critŁres de puretØ, et jusqu’à l’adoption de dispositions corres-
pondantes, les critŁres de puretØ gØnØralement acceptables
recommandØs par les organismes internationaux sont applica-
bles. Les rŁgles nationales qui dØfinissent des critŁres de puretØ
plus stricts peuvent Œtre maintenues.

3. Les modifications des listes mentionnØes au paragraphe 1
sont arrŒtØes selon la procØdure visØe l’article 13, paragraphe 2.

5. Les modifications des listes mentionnØes au paragraphe 1
sont arrŒtØes selon la procØdure visØe l’article 13, paragraphe 2.

Article 5 InchangØ

1. Les quantitØs maximales de vitamines et de sels minØraux
prØsentes dans les complØments alimentaires sont fixØes en
fonction de la portion journaliŁre recommandØe par le fabri-
cant en tenant compte des ØlØments suivants:

a) les limites supØrieures de sØcuritØ Øtablies pour les vitamines
et les sels minØraux aprŁs une Øvaluation scientifique des
risques fondØe sur des donnØes scientifiques gØnØralement
admises;

a) les limites supØrieures de sØcuritØ Øtablies pour les vitamines
et les sels minØraux aprŁs une Øvaluation scientifique des
risques fondØe sur des donnØes scientifiques gØnØralement
admises en tenant compte, le cas ØchØant, des divers
degrØs de sensibilitØ des diffØrentes catØgories de personnes;

b) les apports de rØfØrence en vitamines et en sels minØraux
pour la population concernØe, lorsqu’ils sont proches des
limites supØrieures de sØcuritØ;

InchangØ

c) les apports en vitamines et en sels minØraux provenant
d’autres sources alimentaires.

2. Pour garantir la prØsence en quantitØs suffisantes de vita-
mines et de sels minØraux dans les complØments alimentaires,
des quantitØs minimales sont fixØes, de façon appropriØe, en
fonction de la portion journaliŁre recommandØe par le fabri-
cant.

3. Les quantitØs maximales et minimales de vitamines et de
sels minØraux mentionnØes aux paragraphes 1 et 2 sont arrŒ-
tØes selon la procØdure visØe à l’article 13, paragraphe 2.
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Article 6

1. La dØnomination sous laquelle les produits couverts par la
prØsente directive sont vendus doit contenir le terme «complØ-
ment» et le nom de la catØgorie du (des) nutriment(s) caractØ-
risant le produit. Le nom de la catØgorie de nutriment peut Œtre
complØtØ ou remplacØ par le nom spØcifique du (des) nutri-
ment(s) caractØrisant le produit.

2. L’Øtiquetage des complØments alimentaires, leur prØsenta-
tion et la publicitØ qui en est faite ne doivent pas attribuer à
ces produits des propriØtØs de prØvention, de traitement ou de
guØrison d’une maladie humaine, ni Øvoquer ces propriØtØs.

3. Sous rØserve des exigences de la directive 79/112/CEE,
l’Øtiquetage doit obligatoirement porter les indications
suivantes:

3. Sous rØserve des exigences de la directive 2000/13/CE,
l’Øtiquetage doit obligatoirement porter les indications
suivantes:

a) la portion journaliŁre de produit dont la consommation est
recommandØe;

InchangØ

b) un avertissement concernant les risques possibles pour la
santØ, s’il en existe, en cas de dØpassement de la portion
journaliŁre recommandØe;

c) une dØclaration visant à Øviter que les complØments alimen-
taires ne soient utilisØs comme substituts d’un rØgime
alimentaire variØ.

c) une dØclaration visant à Øviter que les complØments alimen-
taires ne soient utilisØs comme substituts d’un rØgime
alimentaire variØ;

d) un avertissement indiquant que les produits doivent Œtre
tenus hors de la portØe des enfants.

4. Lorsque la forme de prØsentation est comparable à une
forme pharmaceutique dØfinie par la pharmacopØe, l’Øtiquetage
doit alors porter la mention «Ceci n’est pas un mØdicament».

SupprimØ

Article 7 InchangØ

L’Øtiquetage des complØments alimentaires ne porte aucune
mention affirmant ou suggØrant que un rØgime alimentaire
adaptØ et variØ ne constitue pas une source suffisante de nutri-
ments.

L’Øtiquetage des complØments alimentaires ne porte aucune
mention affirmant ou suggØrant que, de maniŁre gØnØrale, un
rØgime alimentaire adaptØ et variØ ne constitue pas une source
suffisante de nutriments. L’Øtiquetage peut toutefois comporter
des informations sur la nØcessitØ de complØter le rØgime de
certaines catØgories spØcifiques de personnes lorsque cela a
ØtØ prouvØ par des donnØes scientifiques gØnØralement accep-
tØes.

Article 8 InchangØ

1. La quantitØ du (des) nutriment(s) ØnumØrØ(s) à l’article 2,
point b) prØsent(s) dans le produit est dØclarØe sur l’Øtiquetage
sous forme numØrique. Les unitØs à utiliser sont spØcifiØes dans
l’annexe I.

1. La quantitØ du (des) nutriment(s) ØnumØrØ(s) à l’article 2,
paragraphe 1, point b) prØsent(s) dans le produit est dØclarØe
sur l’Øtiquetage sous forme numØrique. Les unitØs à utiliser sont
spØcifiØes dans l’annexe I.
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2. Les quantitØs de nutriments dØclarØes se rapportent à la
portion journaliŁre de produit recommandØe par le fabricant
telle qu’elle est indiquØe sur l’Øtiquetage et à la dose unitaire de
prØsentation du produit, le cas ØchØant. Les quantitØs dØclarØes
se rapportent au produit tel qu’il est vendu.

InchangØ

3. Les informations concernant les vitamines et les sels
minØraux sont Øgalement exprimØes en pourcentage des
valeurs de rØfØrence visØes, le cas ØchØant, dans l’annexe de la
directive 90/496/CEE.

Article 9

1. Les valeurs dØclarØes mentionnØes à l’article 8, para-
graphes 1 et 2 sont des valeurs moyennes calculØes sur la
base de l’analyse du produit effectuØe par le fabricant.

Les modalitØs de mise en �uvre du prØsent paragraphe en ce
qui concerne notamment les Øcarts entre les valeurs dØclarØes
et celles constatØes lors des contrôles officiels sont arrŒtØes
conformØment à la procØdure visØe à l’article 13, paragraphe 2.

2. Le pourcentage des valeurs de rØfØrence pour les vita-
mines et les sels minØraux mentionnØ à l’article 8, paragraphe 3
peut Øgalement Œtre indiquØ sous forme de graphique.

Les modalitØs de mise en �uvre du prØsent paragraphe peuvent
Œtre adoptØes conformØment à la procØdure visØe à l’article 13,
paragraphe 2.

Article 10

Pour faciliter un contrôle efficace des complØments alimen-
taires, lorsqu’un produit est mis sur le marchØ, le fabricant
ou, dans le cas d’un produit fabriquØ dans un pays tiers,
l’importateur, en informe l’autoritØ compØtente de l’État
membre oø le produit est commercialisØ, en lui transmettant
un modŁle de l’Øtiquetage utilisØ pour ce produit.

Les États membres peuvent ne pas imposer cette obligation s’ils
sont en mesure de prouver à la Commission que la notification
n’est pas nØcessaire pour assurer le contrôle efficace des
produits sur leur territoire.

Article 11

1. Les États membres ne peuvent interdire ou entraver le
commerce des produits visØs à l’article premier qui sont
conformes à la prØsente directive et, le cas ØchØant, aux actes
communautaires arrŒtØs pour sa mise en �uvre pour des
motifs liØs à la composition, aux caractØristiques de fabrication,
de prØsentation ou à l’Øtiquetage de ces produits.
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2. Sans prØjudice des dispositions pertinentes du traitØ CE,
notamment de ses articles 28 et 30, le paragraphe 1 n’affecte
pas les dispositions nationales qui sont applicables en l’absence
d’actes communautaires arrŒtØs en application de la prØsente
directive.

Article 12

1. Si un État membre constate, sur la base d’une motivation
circonstanciØe en raison de nouvelles donnØes ou d’une
nouvelle Øvaluation des donnØes existantes intervenues depuis
l’adoption de la prØsente directive ou d’un des actes commu-
nautaires arrŒtØs pour sa mise en �uvre, que l’emploi d’un des
produits visØs à l’article premier prØsente un danger pour la
santØ humaine bien que le produit soit conforme aux disposi-
tions de ladite directive ou desdits actes communautaires, cet
État membre peut provisoirement suspendre ou restreindre sur
son territoire l’application des dispositions en question. Il en
informe immØdiatement les autres États membres et la
Commission en prØcisant les motifs de sa dØcision.

2. La Commission examine dans les meilleurs dØlais les
motifs invoquØs par l’État membre intØressØ et procŁde à la
consultation des États membres au sein du comitØ permanent
des denrØes alimentaires, puis elle Ømet sans tarder son avis et
prend les mesures appropriØes.

3. Si la Commission estime que des modifications à la
prØsente directive ou aux actes communautaires arrŒtØs pour
sa mise en �uvre sont nØcessaires pour remØdier aux difficultØs
ØvoquØes au paragraphe 1 et pour assurer la protection de la
santØ humaine, elle engage la procØdure visØe à l’article 13,
paragraphe 2 en vue d’adopter ces modifications. Dans ce
cas, l’État membre qui a adoptØ des mesures de sauvegarde
peut les maintenir jusqu’à ce que les modifications aient ØtØ
arrŒtØes.

Article 13

1. La Commission est assistØe par le comitØ permanent des
denrØes alimentaires instituØ par la dØcision 69/414/CEE (1).

2. Dans le cas oø il est fait rØfØrence au prØsent paragraphe,
la procØdure de rØglementation prØvue à l’article 5 de la dØci-
sion 1999/468/CE s’applique, dans le respect des dispositions
de l’article 7, paragraphe 3 et de l’article 8 de celle-ci.

3. La pØriode prØvue à l’article 5, paragraphe 6 de la dØci-
sion 1999/468/CE est fixØe à trois mois.

Article 14

Les dispositions susceptibles d’avoir une incidence sur la santØ
publique sont adoptØes aprŁs consultation du comitØ scienti-
fique de l’alimentation humaine.

___________
(1) JO L 291 du 19.11.1969, p. 9.
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Article 15

Les États membres mettent en vigueur les dispositions lØgis-
latives, rØglementaires et administratives nØcessaires pour se
conformer à la prØsente directive au plus tard le 31 mai
2002. Ils en informent immØdiatement la Commission.

Ces dispositions lØgislatives, rØglementaires et administratives
sont appliquØes de maniŁre à:

a) autoriser, au plus tard le 1er juin 2002, le commerce des
produits conformes à la prØsente directive;

b) interdire, au plus tard le 1er juin 2004, le commerce des
produits non conformes à la prØsente directive.

Lorsque les États membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une rØfØrence à la prØsente directive ou sont
accompagnØes d’une telle rØfØrence lors de leur publication
officielle. Les modalitØs de cette rØfØrence sont arrŒtØes par
les États membres.

Article 16

La prØsente directive entre en vigueur le vingtiŁme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel des CommunautØs euro-
pØennes.

Article 17

Les États membres sont destinataires de la prØsente directive.
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ANNEXE I

Vitamines et sels minØraux pouvant Œtre utilisØs pour la fabrication de complØments alimentaires

1. Vitamines

Vitamine A (ìg ER)

Vitamine D (ìg)

Vitamine E (mg EÆ-T)

Vitamine K (ìg)

Vitamine B1 (mg)

Vitamine B2 (mg)

Niacine (mg NE)

Acide pantothØnique (mg)

Vitamine B6 (ìg)

Acide folique (ìg)

Vitamine B12 (ìg)

Biotine (ìg)

Vitamine C (mg)

2. Substances minØrales

Calcium (mg)

MagnØsium (mg)

Fer (mg)

Cuivre (ìg)

Iode (ìg)

Zinc (mg)

ManganŁse (mg)

Sodium (mg)

Potassium (mg)

SØlØnium (ìg)

Chrome (ìg)

MolybdŁne (ìg)

Fluorure (mg)

Chlorure (mg)

Phosphore (mg)

ANNEXE II

Substances vitaminiques et minØrales pouvant Œtre utilisØes pour la fabrication de complØments alimentaires

1. Vitamines

VITAMINE A

� rØtinol

� acØtate de rØtinol

� palmitate de rØtinol

� bŒta-carotŁne

VITAMINE D

� cholØcalcifØrol

� ergocalcifØrol

VITAMINE E

� D-alpha-tocophØrol

� DL-alpha-tocophØrol

� acØtate de D-alpha-tocophØrol

� acØtate de DL-alpha-tocophØrol

� succinate acide de D-alpha-tocophØrol

VITAMINE K

� phylloquinone (phytomØnadione)

VITAMINE B1

� chlorhydrate de thiamine

� mononitrate de thiamine

VITAMINE B2

� riboflavine

� riboflavine-5’-phosphate de sodium

NIACINE

� acide nicotinique

� nicotinamide

ACIDE PANTOTHÉNIQUE

� D-pantothØnate de calcium

� D-pantothØnate de sodium

� dexpantothØnol

VITAMINE B6

� chlorhydrate de pyridoxine

� pyridoxine-5’-phosphate

ACIDE FOLIQUE

� acide ptØroylmonoglutamique

VITAMINE B12

� cyanocobalamine

� hydroxocobalamine

BIOTINE

� D-biotine

VITAMINE C

� acide L-ascorbique

� L-ascorbate de sodium

� L-ascorbate de calcium

� L-ascorbate de potassium

� L-ascorbyl 6-palmitate

2. Substances minØrales

carbonate de calcium

chlorure de calcium

sels de calcium de l’acide citrique

gluconate de calcium

glycØrophosphate de calcium

lactate de calcium
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sels de calcium de l’acide orthophosphorique

hydroxyde de calcium

oxyde de calcium

acØtate de magnØsium

carbonate de magnØsium

chlorure de magnØsium

sels de magnØsium de l’acide citrique

gluconate de magnØsium

glycØrophosphate de magnØsium

sels de magnØsium de l’acide orthophosphorique

lactate de magnØsium

hydroxyde de magnØsium

oxyde de magnØsium

sulfate de magnØsium

carbonate ferreux

citrate ferreux

citrate ferrique d’ammonium

gluconate ferreux

fumarate ferreux

diphosphate ferrique de sodium

lactate ferreux

sulfate ferreux

diphosphate ferrique (pyrophosphate ferrique)

saccharate ferrique

fer ØlØmentaire (issu de la rØduction du carbonyle, de la
rØduction Ølectrolytique et de la rØduction de l’hydro-
gŁne

carbonate de cuivre

citrate de cuivre

gluconate de cuivre

sulfate de cuivre

complexe cuivre-lysine

iodure de sodium

iodate de sodium

iodure de potassium

iodate de potassium

acØtate de zinc

chlorure de zinc

citrate de zinc

gluconate de zinc

lactate de zinc

oxyde de zinc

carbonate de zinc

sulfate de zinc

carbonate de manganŁse

chlorure de manganŁse

citrate de manganŁse

gluconate de manganŁse

glycØrophosphate de manganŁse

sulfate de manganŁse

bicarbonate de sodium

carbonate de sodium

chlorure de sodium

citrate de sodium

gluconate de sodium

lactate de sodium

hydroxyde de sodium

sels de sodium de l’acide orthophosphorique

bicarbonate de potassium

carbonate de potassium

chlorure de potassium

citrate de potassium

gluconate de potassium

glycØrophosphate de potassium

lactate de potassium

hydroxyde de potassium

sels de potassium de l’acide orthophosphorique

sØlØnate de sodium

hydrogØnosØlØnite de sodium

sØlØnite de sodium

chlorure de chrome (III)

sulfate de chrome (III)

molybdate d’ammoniaque (molybdŁne (VI))

molybdate de potassium (molybdŁne (VI))

fluorure de potassium

fluorure de sodium
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