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DIRECTIVA 2002/46/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 10 de Junho de 2002

relativa a aproximacdo das legislacbes dos Estados-Membros
respeitantes aos suplementos alimentares

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

1. A presente directiva refere-se a suplementos alimentares comercia-
lizados como géneros alimenticios ¢ apresentados como tais. Estes pro-
dutos s@o postos a disposi¢do do consumidor final unicamente sob
forma pré-embalada.

2. A presente directiva ndo se aplica aos medicamentos tal como
definidos na Directiva 2001/83/CE do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, relativa aos medicamentos para uso humano (').

Artigo 2.°

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «suplementos alimentares», géneros alimenticios que se destinam a
complementar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinados nutrientes ou outras substancias com
efeito nutricional ou fisiologico, estremes ou combinados, comercia-
lizados em forma doseada, ou seja, as formas de apresentagdo como
capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhan-
tes, saquetas de po, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e
outras formas similares de liquidos ou pds que se destinam a ser
tomados em unidades medidas de quantidade reduzida.

b) «Nutrientes», as seguintes substancias:
1) vitaminas,

ii) minerais.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros garantem que os suplementos alimentares s6 pos-
sam ser comercializados na Comunidade se forem conformes com as
regras previstas na presente directiva.

Artigo 4.°

1. Sob reserva do disposto no n.° 6, apenas as vitaminas e minerais
constantes do anexo I, sob as formas enunciadas no anexo II, podem ser
utilizados no fabrico de suplementos alimentares.

2. Os critérios de pureza das substancias enumeradas no anexo II da
presente directiva sdo aprovados pela Comissdo, excepto quando sejam
aplicados nos termos do n.° 3. Essas medidas, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, completando-a,
sao0 aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 13.°.

(') JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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3. Aplicam-se as substancias enumeradas no anexo II, os critérios de
pureza previstos na legislagdo comunitaria relativa a respectiva utiliza-
¢do no fabrico de géneros alimenticios para fins diversos dos abrangidos
pela presente directiva.

4. No caso das substancias enunciadas no anexo II, para as quais nao
estejam especificados critérios de pureza na legislagdo comunitaria e até
a adopgao dessas especificacdes, aplicam-se os critérios de pureza ge-
ralmente aceites, recomendados por organismos internacionais, ¢ podem
ser mantidas as normas nacionais que estabelegam critérios de pureza
mais rigorosos.

5. As alteragdes das listas mencionadas no n.° 1, que tém por objecto
alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 13.°. Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode
recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do ar-
tigo 13.°, a fim de retirar uma vitamina ou uma substdncia mineral da
lista referida no n.° 1 do presente artigo.

6. Em derrogagido do n.° 1 e até 31 de Dezembro de 2009 os Esta-
dos-Membros podem autorizar no seu territorio o uso de vitaminas e de
minerais ndo enumerados no anexo I, ou sob formas nao enunciadas no
anexo II, desde que:

a) A substincia em causa seja utilizada em um ou mais suplementos
alimentares comercializados na Comunidade a data de entrada em
vigor da presente directiva;

b) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos nio tenha
dado parecer desfavoravel a utilizacdo dessa substincia, ou a sua
utilizagdo sob essa forma, no fabrico de suplementos alimentares,
com base num processo favoravel a sua utilizacdo, a ser apresentado
a Comissdo pelo Estado-Membro o mais tardar em 12 de Julho de
2005.

7. Sem prejuizo do disposto no n.° 6, os Estados-Membros podem,
segundo as regras do Tratado, continuar a aplicar as restri¢des ou proi-
bi¢des nacionais em matéria de comércio de suplementos alimentares
que contenham vitaminas e minerais ndo enumerados no anexo I ou sob
formas ndo enunciadas no anexo II.

8. O mais tardar em 12 de Julho de 2007 a Comissdo apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a oportunidade
de estabelecer regras especificas, incluindo, quando for caso disso, listas
positivas, sobre categorias de nutrientes ou de substancias com efeito
nutricional ou fisioldgico, para além das referidas no n.° 1, acompa-
nhado das propostas de alteracdo da presente directiva que a Comissdo
considere necessarias.

Artigo 5.°

1.  As quantidades maximas de vitaminas ¢ minerais presentes nos
suplementos alimentares sdo fixadas em fung¢do da dose diaria recomen-
dada pelo fabricante, tendo em conta os seguintes elementos:
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a) Limites superiores de seguranca estabelecidos para as vitaminas e os
minerais, apdés uma avaliacdo cientifica dos riscos, efectuada com
base em dados cientificos geralmente aceites, tendo em conta,
quando for caso disso, os diversos graus de sensibilidade dos dife-
rentes grupos de consumidores;

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

2. As doses de referéncia de vitaminas e minerais para a populacio
também devem ser tidas em conta na fixagdo das quantidades maximas
a que se refere o n.° 1.

3. Para garantir que os suplementos alimentares contenham quanti-
dades suficientes de vitaminas e minerais, as quantidades minimas sdo
devidamente fixadas em fungdo da dose didria recomendada pelo fabri-
cante.

4. As quantidades maximas e minimas de vitaminas e minerais refe-
1 os ~ . ~ .

ridas nos n.”” 1, 2 e 3 sdo adoptadas pela Comissdo. Essas medidas, que
tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva,
completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 13.°.

Artigo 6.°

1. Para efeitos do n.° 1 do artigo 5.° da Directiva 2000/13/CE, a
denominag@o de venda dos produtos abrangidos pela presente directiva
¢ a de «suplemento alimentary.

2. A rotulagem, apresenta¢do e publicidade ndo podem atribuir aos
suplementos alimentares propriedades profilacticas, de tratamento ou
curativas de doencgas humanas, nem fazer referéncia a essas proprieda-
des.

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

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

b) A dose didria recomendada do produto;

¢) Uma adverténcia de que ndo deve ser excedida a dose diaria indi-
cada;

d) A indicagdo de que os suplementos alimentares ndo devem ser uti-
lizados como substitutos de um regime alimentar variado;

e) Uma adverténcia de que os produtos devem ser guardados fora do
alcance das criancas de tenra idade.

Artigo 7.°

A rotulagem, apresenta¢do e publicidade dos suplementos alimentares
ndo pode incluir mengdes declarando expressa ou implicitamente que
um regime alimentar equilibrado e variado ndo constitui uma fonte
suficiente de nutrientes em geral.
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As regras de execucgdo do presente artigo sdo, se necessario, precisadas
nos termos do n.° 2 do artigo 13.°

Artigo 8.°

1. A quantidade de nutrientes ou substancias com efeito nutricional
ou fisioldgico presentes no produto deve ser declarada no rétulo sob
forma numérica. As unidades a utilizar para as vitaminas e minerais
estdo especificadas no anexo I.

As regras de execugdo do presente nimero sdo, se necessario, precisa-
das nos termos do n.° 2 do artigo 13.°

2. As quantidades de nutrientes ou de outras substancias declaradas
referem-se a dose didria recomendada pelo fabricante e indicada no
rétulo.

3. As informagdes relativas as vitaminas e aos minerais devem igual-
mente ser expressas em percentagem dos valores de referéncia mencio-
nados, se for caso disso, no anexo da Directiva 90/496/CEE.

Artigo 9.°

1. Os valores declarados, mencionados nos n.°* 1 e 2 do artigo 8.°,
sd0 valores médios baseados na analise do produto realizada pelo fa-
bricante.

As outras regras de execu¢do do presente nimero, designadamente no
que respeita aos desvios entre os valores declarados e os observados em
controlos oficiais, sdo adoptadas nos termos do n.° 2 do artigo 13.°

2. A percentagem dos valores de referéncia para vitaminas e mine-
rais, mencionada no n.° 3 do artigo 8.°, pode igualmente ser apresentada
em forma grafica.

As regras de execug@o do presente nimero sdo, se necessario, adoptadas
nos termos do n.° 2 do artigo 13.°

Artigo 10.°

Para facilitar um controlo eficaz dos suplementos alimentares, os Esta-
dos-Membros podem exigir que o fabricante ou o responsavel pela
colocagdo no mercado no seu territorio informe a autoridade competente
dessa comercializagdo, enviando-lhe um modelo do rétulo utilizado para
esse produto.

Artigo 11.°

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 7 do artigo 4.°, o comércio dos
produtos referidos no artigo 1.° que sejam conformes com o disposto na
presente directiva e, se for caso disso, com os actos comunitarios adop-
tados em sua execucdo, ndo pode ser proibido ou restringido pelos
Estados-Membros por motivos relacionados com a composi¢ao, especi-
ficagdes de fabrico, apresentacdo ou rotulagem desses mesmos produtos.

2. Sem prejuizo do disposto no Tratado CE, nomeadamente nos seus
artigos 28.° € 30.°, 0 n.° 1 do presente artigo nio prejudica as dispo-
sigdes nacionais aplicaveis na falta de actos comunitarios adoptados ao
abrigo da presente directiva.
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Artigo 12.°

1.  Se, com base numa fundamentacdo circunstanciada, devido a no-
vas informagdes ou a uma reavaliagao das informagdes existentes, efec-
tuada apds a adopgdo da presente directiva ou de actos comunitarios
adoptados em sua execugdo, um Estado-Membro concluir que um pro-
duto referido no artigo 1.° pde em perigo a saide humana, embora seja
conforme com as referidas disposi¢des, pode suspender ou limitar tem-
porariamente a aplicacdo no seu territorio das disposi¢cdes em questdo.
Esse Estado-Membro deve informar imediatamente os outros Estados-
-Membros e a Comissdo desse facto e fundamentar a sua decisdo.

2. A Comissdo analisa o mais rapidamente possivel os motivos in-
vocados pelo Estado-Membro em questdo e procede a consulta dos
Estados-Membros no ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Saude Animal, apds o que dard parecer sem demora e tomara as
medidas adequadas.

3. A fim de resolver os problemas referidos no n.° 1 e para assegurar
a protec¢@o da saude humana, a Comissdo aprova adaptagdes a presente
directiva ou as medidas de execucdo. Essas medidas, que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, nomea-
damente completando-a, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo referido no n.° 3 do artigo 13.°. Por imperativos
de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao procedimento de urgéncia a
que se refere 0 n.° 4 do artigo 13.° com vista a aprovagdo dessas
alteragdes. O Estado-Membro que tiver aprovado medidas de protecgdo
pode, nesse caso, manté-las até que as alteracdes tenham sido
aprovadas.

Artigo 13.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saide Animal criado pelo Regulamento (CE) n.® 178/2002
do Parlamento Europeu e do Conselho (1).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 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, sdo aplicaveis
os n.° 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 faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os n. 1, 2, 4 ¢ 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 14.°

As disposicdes que possam afectar a saude publica sdo adoptadas apos
consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos.

(1) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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Artigo 15.°

Os Estados-Membros devem poOr em vigor as disposi¢des legislativas,
regulamentares ¢ administrativas necessarias para dar cumprimento a
presente directiva o mais tardar, até 31 de Julho de 2003 e informar
imediatamente a Comissdo desse facto.

Essas disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas sdo apli-
cadas por forma a:

a) Autorizar, o mais tardar em 1 de Agosto de 2003, o comércio dos
produtos conformes com a presente directiva,

b) Proibir, o mais tardar em 1 de Agosto de 2005, o comércio dos
produtos que ndo sejam conformes com a presente directiva.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, estas deve-
rdo incluir uma referéncia a presente directiva ou ser dela acompanhadas
aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia sdo
adoptadas pelos Estados-Membros.

Artigo 16.°
A presente directiva entra em vigor no dia da sua publicacdo no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 17.°

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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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 o-TE)
Vitamina K (pug)
Vitamina B1 (mg)
Vitamina B2 (mg)
Niacina (mg NE)
Acido pantoténico (mg)
Vitamina B6 (mg)
Acido folico (ug) ()
Vitamina B12 (pg)
Biotina (pg)

Vitamina C (mg)

. Minerais

-

Célcio (mg)
Magnésio (mg)
Ferro (mg)

Cobre (mg)

lodo (ng)
Zinco (mg)
Manganés (mg)
Sédio (mg)
Potassio (mg)
Selénio (pg)
Crémio (pg)
Molibdénio (pg)
Fluoreto (mg)
Cloreto (mg)
Fosforo (mg)
Boro (mg)
Silicio (mg)

Acido folico 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 diarias
recomendadas, aos factores de conversdo de energia e as defini¢des, e ¢ usado para
efeitos de rotulagem nutricional, abrangendo todas as formas de folatos.
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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 acido de D-alfa-tocoferilo
f) tocofer6is mistos (1)
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 sodio
7. NIACINA
a) acido nicotinico
b) nicotinamida

¢) hexanicotinato de inositol (hexaniacinato de inositol)

d) cloreto de nicotinamida-ribosido

(") Alfa-tocoferol < 20 %, beta-tocoferol < 10 %, gama-tocoferol 50-70 % e delta-tocoferol

(2

(3

>

<

10-30 %.

Niveis tipicos dos tocoferdis e tocotrienodis individuais:
— alfa-tocoferol: 115 mg/g (no minimo, 101 mg/g)
— beta-tocoferol: 5 mg/g (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 mg/g (no minimo, < 1 mg/g).
Menaquinona essencialmente sob a forma de menaquinona-7 e, em menor grau, mena-
quinona-6.
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8. ACIDO PANTOTENICO
a) D-pantotenato de calcio
b) D-pantotenato de sodio
¢) dexpantenol
d) pantetina

9. VITAMINA Bé6
a) cloridrato de piridoxina
b) piridoxina-5'-fosfato
c¢) piridoxal-5'-fosfato

10. FOLATO
a) acido pteroilmonoglutamico

b) L-metilfolato de calcio
¢) acido (65)-5-metiltreta-hidrofolico, sal de glucosamina

11. VITAMINA B12
a) cianocobalamina
b) hidroxocobalamina
¢) 5'-desoxiadenosilcobalamina
d) metilcobalamina
12. BIOTINA
a) D-biotina
13. VITAMINA C
a) acido L-ascorbico
b) L-ascorbato de sodio
¢) L-ascorbato de célcio ()
d) L-ascorbato de potassio
e) 6-palmitato de L-ascorbilo
f) L-ascorbato de magnésio
g) L-ascorbato de zinco
B. Minerais
acetato de célcio
L-ascorbato de calcio
bisglicinato de calcio
carbonato de célcio
cloreto de calcio
citrato malato de calcio
sais de calcio do acido citrico
gluconato de calcio
glicerofosfato de calcio
lactato de célcio
piruvato de célcio
sais de calcio do 4acido ortofosforico
succinato de calcio

hidréxido de célcio

(") Pode conter até 2 % de treonato.
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L-lisinato de calcio
malato de calcio
oxido de calcio
L-pidolato de calcio
L-treonato de calcio

sulfato de calcio

oligossacaridos fosforilados de célcio

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

cloreto de magnésio

citrato malato de magnésio

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

sais de magnésio do 4cido ortofosforico
lactato de magnésio

L-lisinato de magnésio

hidroxido de magnésio

malato de magnésio

oxido de magnésio

L-pidolato de magnésio

citrato de magnésio e potassio
piruvato de magnésio

succinato de magnésio

sulfato de magnésio

taurato de magnésio

acetiltaurato de magnésio
carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato férrico de amonio
gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato férrico de sodio

lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato férrico (pirofosfato férrico)
sacarato férrico

ferro elementar (resultante da redugdo por carbonilo,
hidrogénio)

bisglicinato ferroso
L-pidolato ferroso

fosfato ferroso

electrolise

ou
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-

fosfato de amonio ferroso

EDTA de sodio férrico

tartarato adipato de hidroxido de ferro (nano) (')

taurato de ferro (II)
carbonato ctliprico

citrato cuprico

gluconato ctprico
sulfato cuprico
L-aspartato de cobre
bisglicinato de cobre
complexo de cobre-lisina
oxido de cobre (II)
iodeto de sodio

iodato de sodio

iodeto de potassio
iodato de potassio
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
oxido 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

Tal como consta na lista da Unido de novos alimentos do Regulamento de Execugao
(UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da
Unido de novos alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos (JO L 351 de 30.12.2017,
p. 72).
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gluconato de manganés
glicerofosfato de manganés
pidolato de manganés
sulfato de manganés
bicarbonato de sodio
carbonato de sédio
cloreto de sédio
citrato de sodio
gluconato de sédio
lactato de sodio
hidréxido de sodio

sais de sodio do acido ortofosforico

sulfato de sodio

sulfato de potassio

bicarbonato de potassio

carbonato de potassio

cloreto de potassio

citrato de potassio

gluconato de potassio
glicerofosfato de potéssio

lactato de potassio

hidroxido de potassio

L-pidolato de potassio

malato de potassio

sais de potassio do 4cido ortofosforico
L-selenometionina

levedura enriquecida em selénio (1)
acido selenioso

selenato de sodio
hidrogenosselenito de sodio
selenito de sodio

cloreto de cromio (III)
levedura enriquecida em crémio ()

lactato de cromio (III) tri-hidratado
nitrato de cromio

picolinato de crémio

sulfato de cromio (III)

molibdato de amoénio [molibdénio (VI)]
molibdato de potassio [molibdénio (VI)]
molibdato de sodio [molibdénio (VI)]

Leveduras enriquecidas em selénio produzidas por fermentagdo na presenca 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 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.

Levedura enriquecida em crémio produzida por cultura de Saccharomyces cerevisiae na
presenca de cloreto de cromio (IIT) como fonte de cromio e contendo, na forma seca tal
como ¢ comercializada, 230-300 mg de cromio/kg. O teor de crémio (VI) ndo deve

exceder 0,2 % do cromio total.
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fluoreto de calcio

fluoreto de potassio

fluoreto de sodio

monofluorofosfato de sodio

acido borico

borato de sodio

acido ortossilicico estabilizado com colina
dioxido de silicio

acido silicico (1)

silicio organico (monometilsilanotriol)

(") Sob a forma de gel.
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