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REGULAMENTUL (CE) NR. 1925/2006 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 20 decembrie 2006
privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (1),

hotarand in conformitate cu procedura previzutd la articolul 251
din tratat (2),

intrucat:

(1)

(")
)

Existd o gamd largd de substante nutritive si alte ingredi-
ente care ar putea fi utilizate in productia de produse ali-
mentare, in special, dar nu in mod exclusiv, vitamine,
minerale, inclusiv oligoelementele, aminoacizi, acizi grasi
esentiali, fibre, diferite plante si extracte vegetale. Adaosul
acestora in produsele alimentare este reglementat de statele
membre prin diferite norme nationale care reprezintd un
obstacol in calea liberei circulatii a acestor produse, creeaza
conditii inegale de concurentd si, astfel, au un impact direct
asupra functiondrii pietei interne. Prin urmare, este nece-
sard adoptarea unor norme comunitare care sd armonizeze
dispozitiile nationale referitoare la adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in
produsele alimentare.

Prezentul regulament urmdreste sd reglementeze adaosul
de vitamine si minerale in produsele alimentare, precum si
utilizarea anumitor substante de alt tip sau ingrediente care
contin substante, altele decit vitaminele sau mineralele,
care se adaugd in produsele alimentare sau se utilizeazd in
productia de produse alimentare in conditii care duc la
ingerarea unor cantitti cu mult mai mari decat cele rezo-
nabil estimate a fi ingerate in conditii normale de consum
in cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat sifsau
care ar putea reprezenta, din alte motive, un posibil risc
pentru consumatori. In absenta unor norme comunitare
specifice referitoare la interzicerea sau restringerea utiliza-
rii substantelor sau ingredientelor care contin substante,
altele decat vitaminele sau mineralele, in temeiul

JO C 112, 30.4.2004, p. 44.
Avizul Parlamentului European din 26 mai 2005 (JO C 117 E,
18.5.2006, p. 206), Pozitia comund a Consiliului din 8 decembrie
2005 (JO L 80 E, 4.4.2006, p. 27) si Pozitia Parlamentului European
din 16 mai 2006 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial). Decizia Con-
siliului din 12 octombrie 2006.

prezentului regulament sau al altor dispozitii comunitare
specifice, se pot aplica normele nationale corespunzitoare,
fard a aduce atingere dispozitiilor din tratat.

Unele state membre previd adaosul obligatoriu de anumite
vitamine si minerale la anumite produse alimentare
destinate consumului curent, din motive de sinitate
publicd. Aceste motive pot fi pertinente la nivel national
sau chiar regional, dar nu ar justifica in prezent armoniza-
rea dispozitiilor privind adaosul obligatoriu de substante
nutritive in cadrul Comunitdtii. Cu toate acestea, la
momentul potrivit si in cazul in care aceasta devine opor-
tund, astfel de dispozitii ar putea fi adoptate la nivel
comunitar. Intre timp, ar fi utild colectarea unor informatii
cu privire la aceste masuri nationale.

Vitaminele si mineralele se pot adduga in produsele ali-
mentare in mod voluntar de cdtre producitorii de produse
alimentare sau trebuie addugate ca substante nutritive in
conformitate cu legislatia comunitard specifici. Acestea se
pot adduga, de asemenea, in scopuri tehnologice ca aditivi,
coloranti, arome sau pentru alte astfel de utilizari, inclusiv
practicile si tratamentele oenologice autorizate, prevazute
de legislatia comunitard relevantd. Prezentul regulament ar
trebui sa se aplice fird a aduce atingere normelor comuni-
tare specifice referitoare la adaosul sau utilizarea de
vitamine si minerale in produse sau in grupe de produse
specifice sau la adaosul lor in alte scopuri decat cele regle-
mentate prin prezentul regulament.

Tindnd seama de faptul cd norme detaliate privind
suplimentele alimentare care contin vitamine si minerale
au fost adoptate prin Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002
referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre pri-
vind suplimentele alimentare (?), dispozitiile prezentului
regulament referitoare la vitamine §i minerale nu ar trebui
sd se aplice suplimentelor alimentare.

Vitaminele si mineralele se adaugd in produsele alimentare
de catre producitori in mai multe scopuri, inclusiv
refacerea continutului lor, in cazul in care acesta a fost
redus in timpul productiei, depozitdrii si manipuldrii sau
pentru a le conferi o valoare nutritivd similard cu cea a
produselor alimentare pe care sunt destinate si le
substituie.

(}) JO L 183,12.7.2002. p. 51. Directivi astfel cum a fost modificatd
prin Directiva 2006/37/CE a Comisiei (JO L 94, 1.4.2006, p. 32).
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(7)  Unregim alimentar adecvat si variat poate, in situatii nor- (11) Pentru a tine pasul cu evolutiile din stiintd si tehnologie,
male, sd ofere toate substantele nutritive necesare dezvol- este important si se procedeze la revizuirea prompti a lis-
tdrii normale si mentinerii unui regim de viatd siandtos in telor mentionate anterior, atunci cand este cazul. Aceste
cantititile stabilite si recomandate pe baza datelor stiinti- revizuiri ar lua forma unor dispozitii de aplicare de naturd
fice general acceptate. Cu toate acestea, studiile aratd cd tehnicd, iar adoptarea acestora ar trebui incredintatd
aceastd situatie ideald nu exista in realitate nici pentru toate Comisiei in vederea simplificdrii si accelerdrii procedurii.
vitaminele $i mineralele, nici pentru toate grupele de popu-
latie din Comunitate. Produsele alimentare in care se ada-
ugd vitamine si minerale par sd contribuie in mod semni-
ficativ la aportul de substante nutritive i, prin urmare, se
poate considera cd aduc o contributie pozitivd la aportul
total de substante nutritive.

(12) Promovarea produselor alimentare in care se adaugd
vitamine si minerale se realizeazd in majoritatea cazurilor
de citre producdtori, iar consumatorii le pot percepe ca
produse care prezintd un avantaj nutritional, fiziologic sau
de altd naturd pentru sdndtate, in comparatie cu alte pro-

(8)  Se poate demonstra cd existd in prezent in Comunitate duse similare sau alte produse in care nu s-au addugat astfel
unele carente nutritionale, desi nu foarte frecvente. Schim- de substante nutritive. Aceasta ar putea determina consu-
barile la nivelul situatiei socio-economice predominante in matorul sd facd alegeri care altminteri ar putea fi nedorite.
Comunitate, precum si in stilurile de viatd ale diferitelor Pentru a contracara acest posibil efect nedorit, se considerd
grupe de populatie au dus la nevoi nutritionale diferite si oportund impunerea anumitor restrictii produselor in care
la schimbarea obiceiurilor alimentare. Aceastd situatie a se pot adduga vitamine si minerale, in plus fatd de cele care
dus la randul ei la schimbdri ale nevoilor energetice si ar rezulta in mod natural din consideratiile tehnologice sau
nutritionale ale diferitelor grupe de populatie si la aportul care ar deveni necesare din motive de sigurantd, in cazul in
de anumite vitamine si minerale la nivelul acestor grupe, care se stabileste continutul maxim de vitamine si
care ar fi inferior celui recomandat in diferite state membre. mineralelor din aceste produse. Continutul de anumite
In afard de aceasta, evolutia cunostintelor stiintifice indicd substante dintr-un produs, cum ar fi alcoolul, ar constitui,
posibilitatea ca aportul de anumite substante nutritive in acest context, un criteriu potrivit pentru interzicerea
necesare pentru mentinerea unei sindtdti si a unei stiri de adaosului de vitamine si minerale in produsul respectiv.
bine optime sa fie mai mare decat cel recomandat in pre- Orice derogare de la interdictia de adaos de vitamine si
zent. minerale in bauturile alcoolice ar trebui si se limiteze la

protectia retetelor de vin traditionale, produsele in cauza
fiind notificate Comisiei. Nu ar trebui sd se furnizeze indi-
catii privind eventualele avantaje nutritionale si pentru
sinitate ale adaosurilor. In afari de aceasta, in vederea evi-
tdrii oricarei confuzii pentru consumator in ceea ce pri-

(9 Numai vitaminele $i mineralele prezente si consumate in veste valoarea nutritiva ngturalé a produ.selor- alimenFare
mod normal in cadrul regimului alimentar si considerate proaspete, ar trebui interzis adaosul de vitamine i mine-
substante nutritive esentiale ar trebui admise pentru a fi rale in aceste produse.
addugate in produsele alimentare, cu toate cd aceasta nu
inseamnd cd adaosul lor este indispensabil. Eventualele
controverse cu privire la identitatea acestor substante
nutritive esentiale ar trebui evitate. Prin urmare, este opor-
tund stabilirea unei liste pozitive a acestor vitamine si
minerale.

(13) Prezentul regulament nu urmdreste si reglementeze
utilizarea vitaminelor si mineralelor in cantitdti infime ca
indicatori de autenticitate destinati combaterii fraudei.

(10)  Substantele chimice utilizate ca surse de vitamine si mine-
rale care pot fi addugate in produsele alimentare ar trebui
sd fie inofensive si, de asemenea, biodisponibile, adicd dis-
ponibile pentru a fi utilizate de citre organism. Din acest
motiv, ar trebui stabilitd o listd pozitivd a acestor substante. (14)  Aportul excesiv de vitamine si minerale poate duce la efecte

Aceastd listd pozitiva ar trebui si contind substantele apro-
bate de Comitetul stiintific pentru alimentatie in avizul
emis la 12 mai 1999 pe baza criteriilor de sigurantd si
biodisponibilitate prevdzute anterior si care se pot utiliza in
productia de produse alimentare pentru sugari si copii de
varstd micd, precum si alte produse alimentare destinate
unei alimentatii speciale sau fabricdrii de suplimente ali-
mentare. Cu toate cd clorura de sodiu (sarea comund) nu
apare printre substantele din lista respectivd, se poate uti-
liza in continuare ca ingredient in prepararea produselor
alimentare.

negative pentru sdndtate si, prin urmare, este necesara
stabilirea, dupd caz, a unor cantitdti maxime pentru aceste
substante in cazul adaosului acestora in produsele alimen-
tare. Aceste cantititi trebuie sd asigure ci utilizarea nor-
mald a produselor, conform instructiunilor producitoru-
lui si in contextul unui regim alimentar diversificat, nu va
constitui un pericol pentru consumator. Prin urmare,
aceste cantitdti ar trebui sd reprezinte limitele de sigurantd
maxime pentru vitaminele si mineralele prezente in mod
natural in produsele alimentare si/sau addugate in acestea
indiferent de scop, inclusiv pentru utilizéri tehnologice.
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(15)

(18)

Din acest motiv, cantitdtile maxime si orice alte conditii
care limiteazd adaosul acestora in produse alimentare ar
trebui stabilite, dupd caz, tinand seama de limitele supe-
rioare de sigurantd fixate in urma unei evaludri stiintifice a
riscurilor, realizate pe baza unor date stiintifice general
acceptate si a aportului posibil al acestora din alte produse
alimentare. De asemenea, ar trebui s se {ind seama si de
aportul de referintd de vitamine si minerale in randul popu-
latiei. In cazul in care, pentru anumite vitamine si mine-
rale, este necesar si se impund restrictii referitoare la
produsele alimentare in care se pot adduga (de exemplu,
adaosul de iod in sare), ar trebui sd se acorde prioritate
obiectivelor privind refacerea continutului acestora in
cazul in care acesta a fost redus in timpul procedurilor de
productie, depozitare sau manipulare si asigurarea unei
valori nutritionale similare cu cea a produselor alimentare
pe care sunt destinate sd le substituie.

Vitaminele si mineralele addugate in produsele alimentare
ar trebui si respecte o limitd minima. In caz contrar, pre-
zenta unor cantititi prea mici si nesemnificative in aceste
produse alimentare imbogitite nu ar aduce nici un
beneficiu consumatorilor si i-ar induce in eroare. Acelasi
principiu std la baza cerintei conform cireia aceste
substante nutritive ar trebui si fie prezente in cantititi sem-
nificative in produsele alimentare pentru a permite men-
tionarea lor in cadrul etichetdrii nutritionale. Prin urmare,
este oportun ca limitele minime de vitamine si minerale
continute de produsele alimentare in care acestea au fost
addugate si fie identice cu cantitdtile semnificative care ar
trebui sd fie prezente pentru ca aceste substante nutritive
sd fie mentionate in cadrul etichetdrii nutritionale, cu
exceptia cazului unor dispozitii contrare prin derogari
corespunzatoare.

Stabilirea unor cantitdti maxime si a unor conditii de uti-
lizare bazate pe aplicarea principiilor si a criteriilor preva-
zute de prezentul regulament si stabilirea unor cantitati
minime constituie dispozitii de aplicare de naturd tehnic,
iar adoptarea lor ar trebui incredintatd Comisiei in vederea
simplificdrii §i accelerdrii procedurii.

Dispozitiile generale in materie de etichetare si definitiile
sunt continute de Directiva 2000/13/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind apro-
pierea legislatiilor statelor membre referitoare la etichetarea
si prezentarea produselor alimentare, precum si la publici-
tatea acestora (1). Prin urmare, prezentul regulament ar tre-
bui sd se limiteze stabilirea dispozitiilor complementare
necesare. Dispozitiile complementare respective ar trebui,
de asemenea, si se aplice fird a aduce atingere

(1) JO L 109, 6.5.2000, p. 29. Directiva astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Directiva 2003/89/CE (JO L 308,25.11.2003, p. 15).

(19)

(1)

(22)

—_——
[

Regulamentului (CE) nr. 19242006 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind
cerintele nutritionale si de sindtate pentru produsele
alimentare (2).

Tinand seama de importanta nutritionald a produselor in
care se adaugd vitamine si minerale si de impactul poten-
tial al acestora asupra obiceiurilor alimentare si de aportul
totale de substante nutritive, consumatorul ar trebui si
poatd evalua calitatea nutritionald globald a acestor pro-
duse. Prin urmare, prin derogare de la articolul 2 din Direc-
tiva 90/496/CEE a Consiliului din 24 septembrie 1990 pri-
vind indicarea valorii nutritive pe etichetele produselor
alimentare (3), etichetarea nutritionald ar trebui sd fie obli-
gatorie.

Un regim alimentar normal si variat contine numeroase
ingrediente, care la randul lor, contin numeroase substante.
Aportul acestor substante sau ingrediente, care rezultd din
utilizarea lor normald si traditionald in regimurile actuale,
nu ar crea o preocupare si nu ar necesita o reglementare.
Anumite substante, altele decat vitaminele si mineralele sau
ingredientele care le contin, se adaugi in produsele alimen-
tare sub forma de extracte sau concentrate si pot duce la
aporturi cu mult mai mari decat cele care ar putea fi
ingerate in cadrul unui regim adecvat si variat. Siguranta
acestor practici este serios contestatd in anumite cazuri, iar
avantajele nu sunt evidente; prin urmare, acestea ar trebui
reglementate. In aceste cazuri, este oportun ca operatorii
din sectorul alimentar, responsabili de siguranta
produselor alimentare pe care le introduc pe piatd, sd-si
asume sarcina probei cu privire la siguranta produselor lor.

Datd fiind natura speciald a produselor alimentare in care
se adaugd vitamine si minerale, pentru a facilita un control
eficient al acestor produse, ar trebui sd se pund la dispozi-
tia organismelor de supraveghere mijloace suplimentare
fatd de cele disponibile in mod normal.

Deoarece obiectivul prezentului regulament si anume
asigurarea functiondrii eficiente a pietei interne cu privire
la adaosul de vitamine §i minerale, precum si de anumite
substante de alt tip in produsele alimentare, concomitent
cu asigurarea unui nivel ridicat de protectie a consumato-
rului, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele
membre si, prin urmare, poate fi mai bine realizat la nivel
comunitar, Comunitatea poate adopta mdsuri in
conformitate cu principiul subsidiaritatii prevazut la
articolul 5 din tratat. In conformitate cu principiul propor-
tionalitatii, prevazut la articolul mentionat, prezentul regu-
lament nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea
acestui obiectiv.

JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
JO L 276, 6.10.1990, p. 40. Directivd astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2003/120/CE (JO L 333, 20.12.2003,
p. 51).
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(23) Dispozitiile necesare pentru punerea in aplicare a prezen-
tului regulament ar trebui adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (1),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

OBIECTIV, DOMENIU DE APLICARE $I DEFINITII

Articolul 1

Obiectivul si domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament armonizeazd dispozitiile stabilite de
actele cu putere de lege sau actele administrative din statele
membre, referitoare la adaosul de vitamine si de minerale, precum
si de anumite substante de alt tip la produsele alimentare, in
scopul asigurdrii functiondrii eficiente a pietei interne concomi-
tent cu asigurarea unui nivel ridicat de protectie a consumatori-
lor.

(2) Dispozitiile prezentului regulament referitoare la vitamine si
minerale nu se aplicd suplimentelor alimentare reglementate de
Directiva 2002/46/CE.

(3) Prezentul regulament se aplicd fird a aduce atingere dispozi-
tiilor speciale prevazute de legislatia comunitard referitoare la:

(a) produsele alimentare destinate unor utilizdri nutritionale
speciale si, in absenta unor dispozitii speciale, cerintele cu pri-
vire la compozitia acestor produse devenite necesare datoritd
nevoilor nutritionale speciale ale persoanelor cirora le sunt
destinate;

(b) produsele alimentare noi si ingredientele alimentare noi;

() produsele alimentare modificate genetic;

(d) aditivii alimentari si aromele alimentare;

(e) practicile si tratamentele oenologice autorizate.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament:
(1) ,Autoritate” inseamnd Autoritatea europeand pentru sigu-

ranta alimentard instituitd de Regulamentul (CE) nr. 178/2002
al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie

() JOL184,17.7.1999, p. 23.

2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale
legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii europene pen-
tru siguranta alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (2);

n

(2) ,altd substantd” reprezintd o substantd, alta decat o vitamind
sau un mineral, care are un efect nutritional sau fiziologic.

CAPITOLUL 1II

ADAOS DE VITAMINE $I MINERALE

Articolul 3

Cerinte privind adaosul de vitamine si minerale

(1) Numai vitaminele sifsau mineralele enumerate in anexa I, sub
formele enumerate in anexa II, se pot adduga in produsele alimen-
tare, in conformitate cu normele stabilite de prezentul regula-
ment.

(2) Se pot adduga in produsele alimentare vitamine si minerale in
formd biodisponiobild pentru corpul uman, fie cd sunt sau nu in
mod normal continute de acestea, pentru a tine seama, in special

de:

(a) o carentd de una sau mai multe vitamine si/sau minerale in
randul populatiei sau al unor grupe specifice de populatie,
care se poate demonstra prin probe clinice sau subclinice de
carentd sau evidentia printr-un consum estimativ redus de
elemente nutritive sau

(b) posibilitatea de ameliorare a stdrii nutritionale a populatiei sau
a unor grupe specifice de populatie sifsau de corectare a
posibilelor carente din aportul alimentar de vitamine sau
minerale cauzate de schimbarea obiceiurilor alimentare sau

(c) evolutia cunostintelor stiintifice general acceptate referitoare
la rolul vitaminelor si mineralelor in nutritie si la efectele ulte-
rioare asupra sdndtdtii.

(3) Modificdrile aduse listelor prevazute la alineatul (1) din
prezentul articol se adoptd in conformitate cu procedura mentio-
nati la articolul 14 alineatul (2), tinind seama de avizul autorita-
tii.

Anterior efectudrii acestor modificdri, Comisia procedeazi la
consultarea pdrtilor interesate, in special a operatorilor din
sectorul alimentar si a asociatiilor de consumatori.

(» JO L 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 575/2006 al Comisiei
(JO L 100, 8.4.2006, p. 3).
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Articolul 4

Restrictii privind adaosul de vitamine si minerale

Nu se pot adduga vitamine $i minerale in:

(a) alimentele neprelucrate, in special, fructe, legume, carne,
carne de pasdre si peste;

(b) bauturile care contin mai mult de 1,2 % in volum alcool, cu
exceptia, prin derogare de la articolul 3 alineatul (2), a
produselor:

(i) mentionate la articolul 44 alineatele (6) si (13) din
Regulamentul (CE) nr. 1493/1999 al Consiliului din
17 mai 1999 privind organizarea comund a pietei
vitivinicole (1);

(i) comercializate anterior adoptdrii prezentului regula-
ment si

(ili) care au fost notificate Comisiei de citre un stat membru
in conformitate cu articolul 11

si cu conditia sd nu existe nicio indicatie nutritionald sau de
sandtate.

Alte produse alimentare sau categorii de produse alimentare in
care nu se pot adduga anumite vitamine si minerale se pot stabili
in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alineatul
(2) in lumina dovezilor stiintifice si tindnd seama de valoarea lor
nutritiva.

Articolul 5

Criterii de puritate

(1) Criteriile de puritate pentru preparatele vitaminice si
substantele minerale enumerate in anexa II se adopti in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alinea-
tul (2), cu exceptia cazului in care acestea se aplicd in temeiul ali-
neatului (2) din prezentul articol.

(2) In ceea ce priveste preparatele vitaminice si substantele mine-
rale enumerate in anexa I se aplica criteriile de puritate prevazute
de legislatia comunitard pentru utilizarea acestora in productia de
produse alimentare, in alte scopuri decat cele reglementate de
prezentul regulament.

(3) In ceea ce priveste preparatele vitaminice si substantele mine-
rale enumerate in anexa II, pentru care legislatia comunitard nu

(") JOL179,14.7.1999, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 2165/2005 (JO L 345,
28.12.2005, p. 1).

prevede criterii de puritate, se aplicd, pand la adoptarea unor astfel
de specificatii, criteriile de puritate general acceptate, recomandate
de organismele internationale, iar normele nationale care stabi-
lesc criterii de puritate mai stricte se pot mentine.

Articolul 6

Conditii pentru adaosul de vitamine §i minerale

(1) Atunci cind o vitamind sau un mineral se adaugd in produsele
alimentare, cantitatea totald de vitamine sau minerale prezentd,
indiferent de scop, in produsul alimentar vandut, nu depdseste
cantititile maxime care se stabilesc in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 14 alineatul (2). in acest sens, Comisia
poate si prezinte propuneri pentru cantititile maxime pani la
19 ianuarie 2009. Pentru produsele concentrate si deshidratate,
cantitdtile maxime stabilite sunt cele prezente in produsele ali-
mentare preparate pentru consum in conformitate cu instructiu-
nile producdtorului.

(2) Toate conditiile care restrdng sau interzic adaosul unei
vitamine specifice sau a unui mineral specific intr-un produs ali-
mentar sau o categorie de produse alimentare se adopti in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alinea-
tul (2).

(3) Cantitdtile maxime mentionate la alineatul (1) si conditiile
mentionate la alineatul (2) se stabilesc tindnd seama de:

(a) limitele superioare de sigurantd stabilite pentru vitamine si
minerale in urma unei evaludri stiintifice a riscurilor pe baza
datelor stiintifice general acceptate, tindnd seama, dupd caz,
de gradele diferite de sensibilitate ale diferitelor grupe de con-
sumatori si

(b) aportul de vitamine si minerale din alte surse alimentare.

(4) Atunci cand se stabilesc cantititile maxime mentionate la ali-
neatul (1) si conditiile mentionate la alineatul (2), se tine seama,
de asemenea, de aportul de referintd de vitamine si minerale pen-
tru populatie.

(5) Atunci cand se stabilesc cantititile maxime mentionate la ali-
neatul (1) si conditiile mentionate la alineatul (2) pentru
vitaminele si mineralele al caror aport de referintd pentru popu-
latie este apropiat de limitele superioare de sigurantd, se tine
seama, de asemenea, dupd caz, de urmitoarele:

(a) contributia diferitelor produse la regimul alimentar global al
populatiei in general sau al subgrupelo de populatie;

(b) profilul nutritional al produsului, stabilit in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.
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(6) Adaosul unei vitamine si al unui mineral intr-un produs ali-
mentar are ca rezultat prezenta vitaminei respective sau a
mineralului respectiv in produsul alimentar, intr-o cantitate cel
putin semnificativd, in cazul in care aceasta este definitd in
conformitate cu anexa la Directiva 90/496/CEE. Cantititile
minime, inclusiv orice cantititi inferioare, pentru produse alimen-
tare sau categorii de produse alimentare specifice, prin derogare
de la cantitdtile semnificative mentionate anterior, se adoptd in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alinea-
tul (2).

Articolul 7

Etichetare, prezentare si publicitate

(1) Etichetarea, prezentarea si publicitatea produselor alimentare
in care se adaugd vitamine si minerale nu includ mentiuni care
afirmd sau lasd sd se inteleagd cd un regim alimentar echilibrat si
variat nu poate sd asigure cantititi suficiente de substante
nutritive. Dup caz, se poate adopta o derogare referitoare la o
substantd nutritivd specificd, in conformitate cu procedura men-
tionatd la articolul 14 alineatul (2).

(2) Etichetarea, prezentarea si publicitatea produselor alimentare
in care se adaugd vitamine §i minerale nu induc in eroare sau
insald consumatorul cu privire la valoarea nutritivd a produsului
alimentar care poate rezulta in urma adaosului acestor substante
nutritive.

(3) Etichetarea nutritionald a produselor in care se adaugd
vitamine si minerale si care sunt reglementate prin prezentul regu-
lament este obligatorie. Informatiile care trebuie furnizate sunt
cele mentionate la articolul 14 alineatul (1) grupa 2 din Directiva
90/496/CEE, precum si cantitdtile totale prezente de vitamine si
minerale, in cazul in care acestea se adaugd in produsul alimen-
tar.

(4) Etichetarea produselor in care se adaugd vitamine si minerale
poate include o mentiune care sa indice acest adaos in conditiile
stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

(5) Prezentul articol se aplica fird a aduce atingere altor dispozi-
tii din legislatia alimentard aplicabile unor categorii specifice de
produse alimentare.

(6) Normele de aplicare a prezentului articol se pot preciza in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alinea-
tul (2).

CAPITOLUL III

ADAOS DE ANUMITE SUBSTANTE DE ALT TIP

Articolul 8

Substante interzise, supuse restrictiilor sau aflate sub
control comunitar

(1) Se aplicd procedura previzutd de prezentul articol in cazul in
care o substantd, alta decit vitamine sau minerale sau un
ingredient care contine o substantd, alta decat vitamine sau mine-
rale, se adaugd in produse alimentare sau se utilizeaza in productia
de produse alimentare, in conditii care ar avea ca rezultat ingestia
unor cantititi de o astfel de substantd cu mult mai mari decat cele
in mod rezonabil estimate a fi ingerate in conditii normale de
consum in cadrul unui regim alimentar echilibrat si variat sifsau
care, altfel, ar reprezenta un potential risc pentru consumatori.

(2) Din proprie initiativd sau pe baza informatiilor furnizate de
statele membre, Comisia poate lua decizia, dupd ce Autoritatea a
evaluat, in fiecare caz, informatiile disponibile si in conformitate
cu procedura mentionati la articolul 14 alineatul (2), de a include,
in cazul in care este necesar, substanta sau ingredientul in
anexa IIL. In special:

(@) in cazul identificirii unui efect nociv pentru sinitate,
substanta sifsau ingredientul care contine substanta:

(i) se introduc in anexa III partea A si se interzice adaosul
acestora in produse alimentare sau utilizarea lor in
productia de produse alimentare; sau

(i) se introduc in anexa III partea B si se autorizeazd adaosul
acestora in produse alimentare sau utilizarea lor in
productia de produse alimentare numai in conditiile spe-
cificate in aceasta;

(b) in cazul in care se identificd posibilitatea unor efecte nocive
pentru sanitate, dar persistd o incertitudine stiintifica,
substanta se introduce in anexa III partea C.

(3) Dispozitiile comunitare aplicabile alimentelor specificate pot
prevedea restrictii sau interdictii cu privire la utilizarea anumitor
substante, pe langd cele stabilite de prezentul regulament.
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(4) Operatorii din sectorul alimentar sau orice alte parti intere-
sate pot prezenta autoritdtii, in orice moment, pentru evaluare, un
dosar continand date stiintifice care demonstreaza siguranta unei
substante din anexa III partea C, in conditiile de utilizare a aces-
teia intr-un produs alimentar sau intr-o categorie de produse ali-
mentare si aratd scopul utilizdrii respective. Autoritatea infor-
meazd de indatd statele membre si Comisia cu privire la dosarul
prezentat si il pune la dispozitia acestora.

(5) In termen de patru ani de la data la care substanta a fost intro-
dusd in anexa Il partea C, se ia o decizie, in conformitate cu pro-
cedura mentionatd la articolul 14 alineatul (2) si tindnd seama de
avizul autoritdtii cu privire la oricare din dosarele prezentate pen-
tru evaluare, astfel cum se prevede la alienatul (4) din prezentul
articol, in vederea autorizdrii utilizdrii generale a unei substante
incluse in lista din anexa III partea C sau a introducerii acesteia in
anexa III partea A sau B, dupd caz.

(6) Comisia stabileste, in conformitate cu procedura mentionatd
la articolul 14 alineatul (2), normele de punere in aplicare a pre-
zentului articol, inclusiv normele referitoare la prezentarea dosa-
rului mentionatd la alineatul (4) din prezentul articol.

CAPITOLUL IV

DISPOZITII GENERALE $I FINALE

Articolul 9

Registru comunitar

(1) Comisia stabileste si tine un registru comunitar privind ada-
osul de vitamine si minerale si de anumite substante de alt tip in
produsele alimentare, denumit in continuare ,registrul”.

(2) Registrul contine urmdtoarele:

(a) vitaminele si mineralele, enumerate in anexa I, care se pot add-
uga in produse alimentare;

(b) preparatele vitaminice si substantele minerale, enumerate in
anexa II, care se pot adduga in produse alimentare;

(c) cantitatile maxime si minime de vitamine si minerale care se
pot adduga in produse alimentate, precum si conditiile afe-
rente, stabilite in conformitate cu articolul 6;

(d) informatiile referitoare la dispozitiile nationale privind adao-
sul obligatoriu de vitamine si minerale mentionate la
articolul 11;

(e) orice restrictii privind adaosul de vitamine si minerale preva-
zute la articolul 4;

(f) substantele pentru care s-au prezentat dosare, in conformitate
cu articolul 17 alineatul (1) litera (b);

(g) informatiile referitoare la substantele mentionate in anexa III,
precum si motivele includerii acestora;

(h) informatiile referitoare la substantele enumerate in anexa III
partea C a cdror utilizare se autorizeazd, in general, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (5).

(3) Registrul se pune la dispozitia publicului.

Articolul 10

Libera circulatie a marfurilor

Fird a aduce atingere dispozitiilor tratatului, in special
articolelor 28 si 30, statele membre nu pot restrange sau interzice
comertul cu produse alimentare care respectd dispozitiile
prezentului regulament si actele comunitare adoptate pentru
punerea in aplicare a acestuia, prin aplicarea de dispozitii
nationale nearmonizate care reglementeazd adaosul de vitamine si
minerale in produsele alimentare.

Articolul 11
Dispozitii nationale

(1) Panila 19 iulie 2007, statele membre informeazd Comisia cu
privire la dispozitiile nationale existente privind adaosul de
vitamine si minerale, precum si produsele care fac obiectul dero-
gdrii prevazute la articolul 4 litera (b).

(2) In cazul in care un stat membru, in absenta dispozitiilor
comunitare, considerd cd este necesard adoptarea unei noi legis-
latii privind:

(a) adaosul obligatoriu de vitamine si minerale in produsele ali-
mentare sau categoriile de produse alimentare specificate; sau

(b) interdictii sau restrictii privind utilizarea de anumite substante
de alt tip in productia de produse alimentare specificate,

statul membru notificd aceasta Comisiei in conformitate cu pro-
cedura prevdzutd la articolul 12.

Articolul 12

Procedura de notificare

(1) In cazul in care un stat membru considerd ci este necesard
adoptarea unei noi legislatii, statul membru notifici Comisiei si
altor state membre mdsurile avute in vedere si precizeazd moti-
vele care le justifica.

(2) Comisia consultd comitetul mentionat la articolul 14 alinea-
tul (1), in cazul in care considerd ci aceastd consultare este utild
sau in cazul in care un stat membru solicitd aceasta, si emite un
aviz cu privire la misurile avute in vedere.
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(3) Statul membru in cauzd poate sd adopte misurile avute in
vedere doar dupd sase luni de la notificarea mentionatd la alinea-
tul (1) si cu conditia ca avizul Comisiei sd nu fie negativ.

In cazul in care avizul Comisiei este negativ, aceasta determind, in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 14 alineatul (2)
si inainte de expirarea termenului mentionat in primul paragraf
din prezentul alineat, dacd misurile avute in vedere se pot pune
in aplicare. Comisia poate si solicite unele modificari care si fie
aduse masurilor avute in vedere.

Articolul 13

Misuri de salvgardare

(1) In cazul in care un stat membru are motive serioase si con-
sidere cd un produs prezintd un pericol pentru sindtatea umand,
cu toate cd respectd dispozitiile prezentului regulament, statul
membru respectiv poate si suspende sau sd limiteze temporar
aplicarea dispozitiilor in cauza pe teritoriul sdu.

Statul membru informeazd de indatd celelalte state membre si
Comisia cu privire la aceasta si isi motiveaza decizia.

(2) In conformitate cu procedura mentionati la articolul 14 ali-
neatul (2), se ia o decizie, dupd caz, dupd obtinerea unui aviz de
la Autoritate.

Comisia poate initia aceastd proceduri din proprie initiativa.

(3) Statul membru mentionat la alineatul (1) poate mentine sus-
pendarea sau restrictia pand i se notificd decizia mentionati la ali-
neatul (2).

Articolul 14

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sindtatea animald, instituit prin articolul 58 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, denumit in continuare
,comitetul”.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispo-
zitiilor de la articolul 8.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Comitetul isi adoptd regulamentul de ordine interioard.

Articolul 15

Monitorizare

Pentru a facilita monitorizarea eficientd a produselor alimentare in
care s-au addugat vitamine si minerale, precum si a produselor
alimentare care contin substantele enumerate in anexa III partile
B si C, statele membre pot solicita producitorului sau persoanelor
care introduc aceste produse alimentare pe piatd pe teritoriul lor
sd notifice autoritatii competente aceastd introducere pe piatd prin
furnizarea unui model de etichetd utilizatd pentru produsul
respectiv. in astfel de cazuri, se pot solicita, de asemenea,
informatii cu privire la retragerea produsului de pe piatd.

Articolul 16

Evaluare

Pand la 1 iulie 2013, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport cu privire la efectele punerii in aplicare a
prezentului regulament, in special cu privire la evolutia pietei de
produse alimentare in care s-au addugat vitamine si minerale,
consumul acestora, aportul de substante nutritive pentru
populatie si schimbarea obiceiurilor alimentare si adaosul de
anumite substante de alt tip, insotit de orice propuneri de
modificare a prezentului regulament pe care Comisia le considera
necesare. In acest context, statele membre furnizeazd Comisiei
pand la 1 iulie 2012 informatiile relevante necesare. Normele de
aplicare a prezentului articol se precizeazd in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 14 alineatul (2).

Articolul 17

Masuri tranzitorii

(1) Prin derogare de la articolul 3 alineatul (1) si pand la
19 ianuarie 2014, statele membre pot autoriza utilizarea, pe
teritoriul lor, a vitaminelor si mineralelor care nu sunt enumerate
in anexa I sau in formele care nu sunt enumerate in anexa II, cu
conditia ca:

(a) substanta in cauzi si fie utilizatd pentru adaosul in produsele
alimentare comercializate in Comunitate la 19 ianuarie
2007 si
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(b) Autoritatea sd nu fi emis un aviz nefavorabil cu privire la
utilizarea substantei respective sau utilizarea in forma respec-
tivd in productia de produse alimentare, pe baza unui dosar
care sd justifice utilizarea substantei in cauzd, pe care statul
membru trebuie si-1 prezinte Comisiei pand la 19 ianuarie
2010.

(2) Pand la 19 ijanuarie 2014, cu respectarea dispozitiilor
tratatului, statele membre pot continua aplicarea restrictiilor sau
interdictiilor nationale existente cu privire la comertul cu produse
alimentare in care se adaugd vitamine si minerale care nu sunt
incluse in lista din anexa I sau sub formele care nu sunt enumerate
in anexa IL

(3) Cu respectarea dispozitiilor tratatului, statele membre pot
continua aplicarea dispozitiilor nationale existente privind
cantititile maxime si minime de vitamine si minerale enumerate
in anexa I, addugate in produsele alimentare si privind conditiile
aplicabile acestui adaos, pana la adoptarea masurilor comunitare

corespunzitoare in conformitate cu articolul 6 sau in temeiul
altor dispozitiile comunitare speciale.

Articolul 18
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 iulie 2007.

Produsele alimentare introduse pe piatd sau etichetate inainte de
1 iulie 2007 si care nu respectd dispozitiile prezentului
regulament se pot comercializa pand la data expirdrii lor, dar nu
mai tarziu de 31 decembrie 2009.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 decembrie 2006.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

J. BORRELL FONTELLES

Pentru Consiliu
Presedintele

J. KORKEAOJA
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ANEXA 1

VITAMINE $I MINERALE CARE SE POT ADAUGA IN PRODUSELE ALIMENTARE

1. Vitamine
Vitamina A
Vitamina D
Vitamina E
Vitamina K
Vitamina B1
Vitamina B2
Niacind
Acid pantotenic
Vitamina B6
Acid folic
Vitamina B12
Biotind

Vitamina C

2.

Minerale
Calciu
Magneziu
Fier
Cupru
lod

Zinc
Mangan
Sodiu
Potasiu
Seleniu
Crom
Molibden
Fluorurd
Clorurd

Fosfor
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ANEXA II

PREPARATE VITAMINICE $I SUBSTANTE MINERALE CARE SE POT ADAUGA IN PRODUSELE

ALIMENTARE
1. Preparate vitaminice

VITAMINA A VITAMINA B12
retinol cianocobalamind
acetat de retinol hidroxicobalamind
palmitat de retinol BIOTINA
beta-caroten D-biotina
colecalciferol acid L-ascorbic
ergocalciferol L-ascorbat de sodiu

L-ascorbat de calciu
VITAMINA E

L-ascorbat de potasiu
D-alfa-tocoferol P

L-ascorbil 6-palmitat
DL-alfa-tocoferol

acetat de D-alfa-tocoferol ). Substante minerale

acetat de DL-alfa-tocoferol Carbonat de calciu

succinat acid de D-alfa-tocoferol Cloruri de calciu

Saruri de calciu ale acidului citric
VITAMINA K

. A oL Gluconat de calciu
fitochnoni (fitomenadiona)

Glicerofosfat de calciu

VITAMINA B1 Lactat de calciu
clorhidrat de tiamind Saruri de calciu ale acidului ortofosforic
mononitrat de tiamind Hidroxid de calciu

Oxid de calciu

VITAMINA B2
Sulfat de calciu

riboflavind .
Acetat de magneziu

riboflavind-5'-fosfat de sodiu )
Carbonat de magneziu

NIACINA Clorurd de magneziu
acid nicotinic Saruri de magneziu ale acidului citric

nicotinamidi Gluconat de magneziu

Glicerofosfat de magneziu

ACID PANTOTENIC Saruri de magneziu ale acidului ortofosforic

D-pantotenat de calciu Lactat de magneziu

D-pantotenat de sodiu Hidroxid de magneziu

dexpantenol Oxid de magneziu

Sulfat de magneziu
VITAMINA B6

Carbonat feros
clorhidrat de piridoxina

c Citrat feros
piridoxin-5'-fosfat
. . L Citrat feric de amoniu
dipalmitat de piridoxind
Gluconat feros

ACID FOLIC Fumarat feros

acid pteroilmonoglutamic Difosfat feric de sodiu
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Lactat feros

Sulfat feros

Difosfat feric (pirofosfat feric)

Zaharat feric

Fier elementar (carbonil + electrolitic + hidrogen

redus)

Carbonat de cupru
Citrat de cupru
Gluconat de cupru
Sulfat de cupru
Complex cupru-lizind
loduri de sodiu
lodat de sodiu
lodurd de potasiu
lodat de potasiu
Acetat de zinc
Cloruri de zinc
Citrat de zinc
Gluconat de zinc
Lactat de zinc
Oxid de zinc
Carbonat de zinc
Sulfat de zinc
Carbonat de mangan
Clorurd de mangan
Citrat de mangan

Gluconat de mangan

Glicerofosfat de mangan

Sulfat de mangan

Bicarbonat de sodiu

Carbonat de sodiu

Citrat de sodiu

Gluconat de sodiu

Lactat de sodiu

Hidroxid de sodiu

Saruri de sodiu ale acidului ortofosforic
Selenat de sodiu

Selenit acid de sodiu

Selenit de sodiu

Fluorurd de sodiu

Fluorurd de potasiu

Bicarbonat de potasiu

Carbonat de potasiu

Clorurd de potasiu

Citrat de potasiu

Gluconat de potasiu

Glicerofosfat de potasiu

Lactat de potasiu

Hidroxid de potasiu

Saruri de potasiu ale acidului ortofosforic
Clorurd de crom (jii) si hexahidratul sau
Sulfat de crom (iii) si hexahidratul siu
Molibdat de amoniu [molibden (vi)]

Molibdat de sodiu [molibden (vi)]
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ANEXA III

SUBSTANTE A CAROR UTILIZARE iN PRODUSELE ALIMENTARE ESTE INTERZISA, SUPUSA
RESTRICTIILOR SAU SE AFLA SUB CONTROL COMUNITAR

Partea A — Substante interzise
Partea B — Substante supuse restrictiilor

Partea C — Substante sub control comunitar



