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REGULAMENTO (CE) N.° 1170/2009 DA COMISSAO
de 30 de Novembro de 2009

que altera a Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE)

n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere as listas de vitaminas,

minerais e respectivas formas em que podem ser adicionados aos alimentos, incluindo
suplementos alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2002/46/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 10 de Junho de 2002, relativa a apro-
ximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
suplementos alimentares ('), nomeadamente o n° 5 do
artigo 4.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006,
relativo a adi¢do de vitaminas, minerais e determinadas outras
substancias aos alimentos (2, nomeadamente o n.° 3 do
artigo 3.°,

Apbds consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos,

Considerando o seguinte:

(1) Os anexos I e II da Directiva 2002/46/CE especificam as
listas de vitaminas e minerais e, para cada um deles, as
formas em que podem ser utilizados no fabrico de su-
plementos alimentares. As alteracdes a estas listas devem
ser adoptadas de acordo com os requisitos previstos no
artigo 4.° da referida directiva, em conformidade com o
procedimento referido no n.° 3 do seu artigo 13.°

(2)  Os anexos I e II do Regulamento (CE) n.° 1925/2006
estabelecem as listas de vitaminas e minerais e, para cada
um deles, as formas sob as quais podem ser adicionados
aos alimentos. As alteragdes a estas listas devem ser
adoptadas de acordo com os requisitos previstos no
artigo 3.° do referido regulamento, em conformidade
com o procedimento referido no n.° 3 do seu artigo 14.°

(3) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
avaliou novas formas de vitaminas e de minerais. As
substancias que foram objecto de parecer cientifico favo-
rdvel e para as quais sdo respeitados os requisitos previs-

tos na Directiva 2002/46/CE e no Regulamento (CE)
n.° 1925/2006 devem ser aditadas as respectivas listas
constantes desses diplomas.

(4)  Consultadas as partes interessadas, os comentdrios rece-
bidos foram devidamente tidos em consideragio.

(5)  Na sequéncia da avaliagdo cientifica pela Autoridade Eu-
ropeia para a Seguranga dos Alimentos, afigura-se ade-
quado introduzir especificagdes relativas a identificagdo
de determinadas vitaminas e minerais.

(6) A Directiva 2002/46/CE e o Regulamento (CE)
n.° 1925/2006 devem, por conseguinte, ser alterados
em conformidade.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os anexos [ e I da Directiva 2002/46/CE sdo substituidos,
respectivamente, pelo texto constante dos anexos 1 e II do
presente regulamento.

Artigo 2.°

O Regulamento (CE) n.° 1925/2006 ¢é alterado do seguinte
modo:

1. No anexo I, é aditado o termo «Boro» na lista do ponto 2.

2. O anexo II é substituido pelo texto constante do anexo III do
presente regulamento.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de Novembro de 2009.

() JO L 183 de 12.7.2002, p. 51.

JO
() JO L 404 de 30.12.2006, p. 26.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

«ANEXO 1

Vitaminas e minerais que podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares

1. Vitaminas

Vitamina A (ug RE)
Vitamina D (ug)
Vitamina E (mg a-TE)
Vitamina K (ug)
Vitamina B1 (mg)
Vitamina B2 (mg)
Niacina (mg NE)
Acido pantoténico (mg)
Vitamina B6 (mg)
Acido félico (ug) (9
Vitamina B12 (ug)
Biotina (ug)

Vitamina C (mg)

—
%
=

2.

Minerais
Célcio (mg)
Magnésio (mg)
Ferro (mg)
Cobre (ug)
lodo (ng)
Zinco (mg)
Manganés (mg)
Sédio (mg)
Potdssio (mg)
Selénio (ug)
Crémio (pg)
Molibdénio (pg)
Fluoreto (mg)
Cloreto (mg)
Fosforo (mg)
Boro (mg)

Silicio (mg)

Acido félico é o termo constante do anexo I da Directiva 2008/100/CE da Comissdo, de 28 de Outubro de 2008, que

altera a Directiva 90/496/CEE do Conselho relativa a rotulagem nutricional dos géneros alimenticios, no que diz
respeito as doses didrias recomendadas, aos factores de conversdo de energia e as defini¢des, e é usado para efeitos de

rotulagem nutricional, abrangendo todas as formas de folatos.»
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ANEXO 1II

«ANEXO 11

Preparados vitaminicos e substincias minerais que podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares

A. Vitaminas
1. VITAMINA A

a) retinol

b) acetato de retinilo
¢) palmitato de retinilo
d) beta-caroteno

2. VITAMINA D

a) colecalciferol
b) ergocalciferol

3. VITAMINA E

a) D-alfa-tocoferol

b) DL-alfa-tocoferol

¢) acetato de D-alfa-tocoferilo

d) acetato de DL-alfa-tocoferilo

e) succinato dcido de D-alfa-tocoferilo
f) tocoferdis mistos (*)

g) tocotrienol tocoferol (**)

4. VITAMINA K

a) filoquinona (fitomenadiona)
b) menaquinona (***)

5. VITAMINA B1

a) cloridrato de tiamina

b) mononitrato de tiamina

¢) cloreto de tiamina monofosfato
d) cloreto de tiamina pirofosfato

6. VITAMINA B2

a) riboflavina
b) riboflavina-5'-fosfato de sédio

7. NIACINA

a) d4cido nicotinico

b) nicotinamida

10.

11.

12.

13.

¢) hexanicotinato de inositol (hexaniacinato de
inositol)

. ACIDO PANTOTENICO

a) D-pantotenato de cilcio
b) D-pantotenato de s6dio
¢) dexpantenol

d) pantetina

. VITAMINA B6

a) cloridrato de piridoxina
b) piridoxina-5'-fosfato
¢) piridoxal-5'-fosfato

FOLATO

a) 4cido pteroilmonoglutdmico
b) L-metilfolato de célcio

VITAMINA B12

a) cianocobalamina

b) hidroxocobalamina

¢) 5'-desoxiadenosilcobalamina
d) metilcobalamina

BIOTINA

a) D-biotina

VITAMINA C

a) écido L-ascorbico

b) L-ascorbato de sédio

¢) L-ascorbato de célcio (****)
d) L-ascorbato de potdssio

) 6-palmitato de L-ascorbilo
f) L-ascorbato de magnésio

g) L-ascorbato de zinco

B. Minerais

acetato de célcio

L-ascorbato de célcio
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bisglicinato de cdlcio
carbonato de cdlcio

cloreto de cdlcio

citrato malato de cilcio

sais de cdlcio do 4cido citrico
gluconato de célcio
glicerofosfato de cdlcio
lactato de cdlcio

piruvato de célcio

sais de cdlcio do 4cido ortofosférico
succinato de cdlcio

hidréxido de cdlcio

L-lisinato de célcio

malato de cdlcio

oxido de cdlcio

L-pidolato de cilcio
L-treonato de célcio

sulfato de cdlcio

acetato de magnésio
L-ascorbato de magnésio
bisglicinato de magnésio
carbonato de magnésio
cloreto de magnésio

sais de magnésio do écido citrico
gluconato de magnésio
glicerofosfato de magnésio
sais de magnésio do dcido ortofosforico
lactato de magnésio

L-lisinato de magnésio
hidréxido de magnésio
malato de magnésio

6xido de magnésio

L-pidolato de magnésio
citrato de magnésio e potdssio
piruvato de magnésio
succinato de magnésio
sulfato de magnésio

taurato de magnésio
acetiltaurato de magnésio
carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato férrico de aménio
gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato férrico de sédio

lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato férrico (pirofosfato férrico)
sacarato férrico

ferro elementar (resultante da reducdo por carbonilo,
electrélise ou hidrogénio)

bisglicinato ferroso
L-pidolato ferroso
fosfato ferroso

taurato de ferro (I)
carbonato ctiprico
citrato cdprico
gluconato ciprico
sulfato ctiprico
L-aspartato de cobre
bisglicinato de cobre
complexo de cobre-lisina
oxido de cobre (I)
iodeto de sodio

iodato de sédio

iodeto de potdssio
iodato de potdssio
acetato de zinco
L-ascorbato de zinco
L-aspartato de zinco
bisglicinato de zinco
cloreto de zinco

citrato de zinco
gluconato de zinco
lactato de zinco
L-lisinato de zinco
malato de zinco
mono-L-metionina-sulfato de zinco
éxido de zinco
carbonato de zinco
L-pidolato de zinco
picolinato de zinco
sulfato de zinco
ascorbato de manganés
L-aspartato de manganés
bisglicinato de manganés
carbonato de manganés
cloreto de manganés

citrato de manganés
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gluconato de manganés
glicerofosfato de manganés
pidolato de manganés
sulfato de manganés
bicarbonato de sédio
carbonato de sédio
cloreto de s6dio

citrato de sodio
gluconato de sédio
lactato de sddio
hidréxido de sodio

sais de sodio do écido ortofosférico

L-selenometionina

levedura enriquecida em selénio (*****)
dcido selenioso

selenato de s6dio
hidrogenosselenito de sédio
selenito de sddio

cloreto de crémio (III)

lactato de créomio (III) tri-hidratado
nitrato de crémio

picolinato de crémio

sulfato de crémio (I1I)

molibdato de aménio [molibdénio (VI)]

bicarbonato de potdssio molibdato de potdssio [molibdénio (VI)]

carbonato de potdssio molibdato de s6dio [molibdénio (VI)]

cloreto de potdssio fluoreto de cdlcio
citrato de potdssio fluoreto de potdssio
gluconato de potdssio fluoreto de sédio

glicerofosfato de potdssio monofluorofosfato de sédio

lactato de potdssio dcido bérico
hidréxido de potdssio borato de sédio

L-pidolato de potdssio dcido ortossilicico estabilizado com colina

malato de potdssio diéxido de silicio

sais de potdssio do 4cido ortofosférico dcido silicico (****x*)

(*) Alfa-tocoferol < 20 %, beta-tocoferol < 10 %, gama-tocoferol 50-70 % e delta-tocoferol 10-30 %.
(**) Niveis tipicos dos tocoferdis e tocotriendis individuais:
— alfa-tocoferol: 115 mgfg (no minimo, 101 mg/g)
— beta-tocoferol: 5 mgfg (no minimo, < 1 mg/g)
— gama-tocoferol: 45 mg/g (no minimo, 25 mg/g)
— delta-tocoferol: 12 mg/g (no minimo, 3 mg/g)
— alfa-tocotrienol: 67 mg/g (no minimo, 30 mg/g)
— beta-tocotrienol: < 1 mg/g (no minimo, < 1 mg/g)
— gama-tocotrienol: 82 mg/g (no minimo, 45 mg/g)
— delta-tocotrienol: 5 mgfg (no minimo, < 1 mg/g).
(***) Menaquinona essencialmente sob a forma de menaquinona-7 e, em menor grau, menaquinona-6.
(***¥) Pode conter até 2 % de treonato.

(****) Leveduras enriquecidas em selénio produzidas por fermentacdo na presenga de selenito de sédio como fonte de
selénio e contendo, na forma seca tal como ¢ comercializada, 2,5 mg Se/g, no maximo. A espécie organica com
selénio predominantemente presente na levedura ¢ a selenometionina (entre 60 e 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 inorganico ndo devem normalmente exceder 1 % do selénio
total extraido.

(*****¥) Sob a forma de gel.»
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ANEXO 111
«ANEXO I

Preparados vitaminicos e substincias minerais que podem ser adicionados aos alimentos

1. Preparados vitaminicos
VITAMINA A

retinol

acetato de retinilo
palmitato de retinilo
beta-caroteno

VITAMINA D

colecalciferol
ergocalciferol

VITAMINA E

D-alfa-tocoferol

DL-alfa-tocoferol

acetato de D-alfa-tocoferilo

acetato de DL-alfa-tocoferilo
succinato dcido de D-alfa-tocoferilo

VITAMINA K

filoquinona (fitomenadiona)
menaquinona (¥)
VITAMINA B1

cloridrato de tiamina
mononitrato de tiamina

VITAMINA B2

riboflavina
riboflavina-5'-fosfato de sédio
NIACINA

acido nicotinico

nicotinamida

ACIDO PANTOTENICO

D-pantotenato de cdlcio
D-pantotenato de sédio
dexpantenol

VITAMINA B6

cloridrato de piridoxina
piridoxina-5'-fosfato
dipalmitato de piridoxina

ACIDO FOLICO

dcido pteroilmonoglutdmico

L-metilfolato de célcio

VITAMINA B12
cianocobalamina
hidroxocobalamina
BIOTINA

D-biotina

VITAMINA C

dcido L-ascérbico
L-ascorbato de sédio
L-ascorbato de célcio
L-ascorbato de potdssio

6-palmitato de L-ascorbilo

. Substincias minerais

carbonato de cdlcio

cloreto de cdlcio

citrato malato de cdlcio

sais de cdlcio do dcido citrico
gluconato de célcio
glicerofosfato de cdlcio

lactato de cdlcio

sais de cdlcio do dcido ortofosférico
hidréxido de célcio

malato de cdlcio

6xido de cdlcio

sulfato de cdlcio

acetato de magnésio

carbonato de magnésio

cloreto de magnésio

sais de magnésio do dcido citrico
gluconato de magnésio
glicerofosfato de magnésio

sais de magnésio do dcido ortofosférico
lactato de magnésio

hidréxido de magnésio

6xido de magnésio

citrato de magnésio e potdssio
sulfato de magnésio

bisglicinato ferroso
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carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato férrico de aménio
gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato férrico de sodio

lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato férrico (pirofosfato férrico)
sacarato férrico

ferro elementar (resultante da reducdo por carbonilo,
electrélise ou hidrogénio)

carbonato ctiprico
citrato caprico
gluconato ciprico
sulfato ctiprico
complexo de cobre-lisina
iodeto de sddio

iodato de sodio

iodeto de potdssio
iodato de potdssio
acetato de zinco
bisglicinato de zinco
cloreto de zinco

citrato de zinco
gluconato de zinco
lactato de zinco

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

citrato de manganés

gluconato de manganés

glicerofosfato de manganés

sulfato de manganés

bicarbonato de sédio

carbonato de sédio

citrato de s6dio

gluconato de sédio

lactato de sodio

hidréxido de sédio

sais de sodio do dcido ortofosférico
levedura enriquecida em selénio (**)
selenato de sédio

hidrogenosselenito de sodio

selenito de sodio

fluoreto de sédio

fluoreto de potéssio

bicarbonato de potdssio

carbonato de potdssio

cloreto de potdssio

citrato de potdssio

gluconato de potdssio

glicerofosfato de potdssio

lactato de potdssio

hidréxido de potdssio

sais de potdssio do dcido ortofosforico
cloreto de cromio (IIl) e a sua forma hexa-hidratada
sulfato de créomio (Ill) e a sua forma hexa-hidratada
molibdato de amonio [molibdénio (VI)]
molibdato de sédio [molibdénio (VI)]
acido bérico

borato de sédio

(*) Menaquinona essencialmente sob a forma de menaquinona-7 e, em menor grau, menaquinona-6.

(**) Leveduras enriquecidas em selénio produzidas por fermentagdo na presenca de selenito de sédio como fonte de
selénio e contendo, na forma seca tal como é comercializada, 2,5 mg Sefg, no maximo. A espécie organica com
selénio predominantemente presente na levedura € a selenometionina (entre 60 e 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.»



