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REGLAMENTO (CE) Ne 1925/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 20 de diciembre de 2006

sobre la adicién de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (Y),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

1)

Para la produccién de alimentos puede utilizarse una
amplia gama de nutrientes y otros ingredientes, como las
vitaminas, los minerales, incluidos los oligoelementos, los
aminodcidos, los dcidos grasos esenciales, las fibras y
diversas plantas y extractos de hierbas, sin que esta
enumeracién tenga cardcter exhaustivo. En los Estados
miembros, su adicion a los alimentos estd regulada por
normas nacionales diferentes, que obstaculizan la libre
circulacién de estos productos, crean condiciones desi-
guales de competencia y, por tanto, tienen una incidencia
directa en el funcionamiento del mercado interior. Es
preciso, por esta razén, adoptar normas comunitarias
que armonicen las disposiciones nacionales relativas a la
adicién de vitaminas, minerales y otras determinadas
sustancias a los alimentos.

El presente Reglamento pretende regular la adicién de
vitaminas y minerales a los alimentos y la utilizacién de
otras determinadas sustancias o ingredientes que
contienen sustancias distintas de las vitaminas o los
minerales, cuando se afiaden a los alimentos o se usan en
su elaboraciéon en condiciones tales que supongan la
ingestion de cantidades que superen con mucho las razo-
nablemente previsibles en las condiciones normales de
consumo de una dieta equilibrada yjo variada o que
representen por otros motivos un riesgo potencial para el
consumidor. Cuando no se hayan adoptado disposiciones
comunitarias especificas en materia de prohibicién o
restriccion de la utilizacion de sustancias o ingredientes
que contengan sustancias distintas de las vitaminas o los
minerales con arreglo al presente Reglamento o a otras
disposiciones comunitarias especificas, pueden aplicarse
las disposiciones nacionales pertinentes, sin perjuicio de
las disposiciones del Tratado.

(") DO C112de 30.4.2004, p. 44.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 26 de nglo de 2005

(DO C 117 E de 18.5.2006, p. 206), Posicién Comiin
8 de diciembre de 2005 (DO C 80 E de 4.4.2006, p. 27) y Posicion del
Parlamento Europeo de 16 de mayo de 2006 (no publicada atin en el
Diario Oficial). Decisién del Consejo de 12 de octubre de 2006.

el Consejo de

G)

Algunos Estados miembros obligan a afiadir algunas vita-
minas y minerales en ciertos alimentos corrientes por
razones de salud publica. Estas razones pueden ser perti-
nentes a nivel nacional, o incluso regional, y, por tanto,
no pueden justificar hoy en dia la armonizacién de la
adicién obligatoria de tales nutrientes en toda la Comu-
nidad. Sin embargo, si en determinadas circunstancias o
en algin momento fuera procedente hacerlo, podrian
adoptarse disposiciones de este tipo a escala comunitaria.
Entretanto, serfa til recopilar informacién sobre esas
medidas nacionales.

Las vitaminas y minerales pueden ser afiadidos volunta-
riamente a los alimentos por los productores de
alimentos, pero en ocasiones su incorporacién a ellos
como sustancias nutritivas puede ser obligatoria en virtud
de la legislacién comunitaria especifica. También pueden
afiadirse con fines tecnoldgicos, como aditivos, colorantes
o aromas, o con otros fines similares, incluidas las prac-
ticas y los procesos enoldgicos autorizados que
contemple la legislacion comunitaria pertinente. El
presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de las
disposiciones comunitarias especificas relativas a la
adicién o el uso de vitaminas y minerales en determi-
nados productos o grupos de productos o a su adicién
con fines distintos de los contemplados en el presente
Reglamento.

Teniendo en cuenta que la Directiva 2002/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio
de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros en materia de complementos
alimenticios (°) establece disposiciones especificas sobre
los complementos alimenticios que contengan vitaminas
y minerales, las disposiciones del presente Reglamento en
relacién con las vitaminas y los minerales no deben apli-
carse a los complementos alimenticios.

Los productores afiaden vitaminas y minerales a los
alimentos con diversas finalidades, entre ellas para resti-
tuir su contenido cuando ha quedado mermado durante
el proceso de fabricacién, almacenamiento o manipula-
cién, o para darles un valor nutricional semejante al de
los alimentos de los que pretenden ser alternativas.

() DO L 183 de 12.7.2002, p. 51. Directiva modificada por la Directiva
2006/37|CE (DO L 94 de 1.4.2006, p. 32).
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(7)  En circunstancias normales, una dieta adecuada y variada (11)  Cuando proceda, dicha lista debe revisarse en el plazo
puede proporcionar todos los nutrientes necesarios para mds breve posible con objeto de mantenerla actualizada
el normal desarrollo y mantenimiento de un organismo con respecto a los progresos cientificos y tecnoldgicos.
sano, en cantidades tales como las establecidas y reco- Las revisiones deben adoptar la forma de normas de desa-
mendadas a tenor de datos cientificos generalmente reco- rrollo de cardcter técnico, y su adopcion debe delegarse
nocidos. Sin embargo, los estudios demuestran que esta en la Comisién para simplificar y agilizar el procedi-
situacién ideal no se da en la practica para todas las vita- miento.
minas y minerales, ni para todos los grupos de poblaciéon
de la Comunidad. Los alimentos con vitaminas y mine-
rales afiadidos parecen aportar una contribucién apre-
ciable a la ingesta de tales nutrientes y, por tanto, puede
considerarse que contribuyen de manera positiva a la
ingesta general de nutrientes.
(12)  En la mayorfa de los casos, los fabricantes hacen publi-
cidad de los alimentos a los que se han afiadido vitaminas
y minerales, por lo que los consumidores pueden perci-
birlos como productos con ventajas nutricionales, fisiol6-
gicas o de otro tipo para la salud en relacién con otros
. ) productos similares o distintos a los que no se han
(8  Se puede demostrar que en la Comunidad existen actual- afiadido esos nutrientes. Ello puede inducir al consumidor
mente algunas def1c1enc1as' de nutrientes, aunque no son a tomar decisiones que resulten inconvenientes por otras
muy frecuentes. Los cambios _de la situacion $0¢10€cono- razones. Para contrarrestar estos posibles efectos nega-
mica imperante en la Comun}fiad y de los estilos de Vldla tivos, se considera oportuno imponer determinadas
de leCI‘SOS. grupos de.poblaaon han daflf) lugar a necesi- restricciones a los productos a los que pueden afiadirse
da’ld.es nut.rlcxon.al.es diferentes y a modificaciones de 1_95 vitaminas y minerales, ademds de las que se deriven natu-
habnos alimenticios. A su vez, esto ha provocad(? modifi- ralmente de consideraciones tecnoldgicas o resulten nece-
caciones de las necemdadgs/ calo.rlcas y de nutrlentes.de sarias por razones de seguridad al establecer limites
dlyersos grupos de poblacion e ingestas de algungs vita- maéximos de vitaminas y minerales en tales productos. En
minas y minerales por estos grupos que son 1nf§rlores a tal sentido, la presencia en un producto de determinadas
las re}comendadas. cn dlsthtos Estados m1€m}3ro§. sustancias, como el alcohol, serfa un criterio adecuado
Ademas, .los conocimientos derxvaflog de progresos cienti- para no permitir que se afiadan vitaminas o minerales.
ficos }ndlcan que, para el mantenimiento de una sglud y Las excepciones a la prohibiciéon de afiadir vitaminas y
un b,lenestar optimos, la_ingesta d.e clertos nutrientes minerales a bebidas alcohélicas deben limitarse a la
podria ser superior a la que se recomienda actualmente. proteccién de recetas tradicionales de vino, a condicién
de que los productos correspondientes se notifiquen a la
Comisién. No debe atribuirse a las adiciones ninguna
alegaci6n nutricional o de propiedades saludables.
Ademds, a fin de evitar confundir a los consumidores
sobre el valor nutritivo natural de los alimentos frescos,
(9)  Solo debe permitirse la adicion a los alimentos de vita- tampoco se debe permitir afiadir a éstos vitaminas o
minas y minerales que formen normalmente parte de la minerales.
dieta y se consuman en ella, y que se consideren
nutrientes esenciales, sin que ello implique que su adicién
sea necesaria. Debe evitarse toda posible controversia en
torno a la identidad de estos nutrientes esenciales. Por
tanto, resulta oportuno establecer una lista positiva de
dichas vitaminas y minerales. ) o
(13)  El presente Reglamento no tiene como finalidad regular
la utilizacién de vitaminas y minerales en cantidades
infimas como marcadores de autenticidad utilizados con
el objetivo de combatir el fraude.
(10)  Es necesario que las sustancias quimicas utilizadas como
fuentes de vitaminas y minerales que se pueden afiadir a
los alimentos sean seguras y biodisponibles, es decir, que
sean susceptibles de ser utilizadas por el organismo. Por
esta razon debe establecerse ademds una lista positiva de (14)  La ingesta excesiva de vitaminas y minerales puede tener

estas sustancias. Deben figurar en ella las sustancias apro-
badas por el Comité cientifico de la alimentacién humana
en un dictamen emitido el 12 de mayo de 1999, aten-
diendo a los mencionados criterios de seguridad y biodis-
ponibilidad, que pueden utilizarse en la fabricacién de
alimentos destinados a lactantes y a nifios de corta edad,
de otros alimentos destinados a una alimentacién especial
o de complementos alimenticios. Aunque el cloruro
sodico (sal comtin) no aparezca entre las sustancias de la
lista, puede seguir utilizdndose como ingrediente en la
preparacion de alimentos.

efectos perjudiciales para la salud y, por tanto, conviene
establecer, en ciertos casos, cantidades mdximas cuando
se afiadan a los alimentos. Estas cantidades deben garan-
tizar que la utilizacién normal de los productos,
siguiendo las instrucciones proporcionadas por el fabri-
cante, resultard segura para los consumidores en el
contexto de una dieta diversificada. Por tanto, estas canti-
dades deben ser los niveles maximos de seguridad totales
de las vitaminas y los minerales presentes en el alimento
naturalmente yjo afiadidos al mismo con cualquier fin,
incluidos los fines tecnoldgicos.
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(15)

(16)

(18)

Por esta razén, cuando proceda, dichas cantidades
méximas y cualesquiera otras condiciones para restringir
su adicién a los alimentos han de adoptarse tomando en
consideracién los niveles méximos de seguridad de
dichos nutrientes establecidos mediante una evaluacién
cientifica del riesgo basada en datos cientificos general-
mente reconocidos y su posible ingesta a partir de otros
alimentos. También debe tenerse en cuenta la ingesta de
referencia de vitaminas y minerales para la poblacion. Si
es necesario establecer, para algunas vitaminas y mine-
rales, restricciones respecto a los alimentos a los que
pueden afiadirse (por ejemplo, adicién de yodo a la sal),
la prioridad debe establecerse en funcién del objetivo de
restituir su contenido cuando haya quedado mermado
durante el proceso de fabricacidon, almacenamiento o
manipulacién y del objetivo de dar a los alimentos un
valor nutricional semejante al de los alimentos de los que
pretenden ser alternativas.

Las vitaminas y minerales afiadidos a los alimentos deben
tener por efecto la presencia de una cantidad minima en
el alimento. De otro modo, la presencia de cantidades
demasiado pequefias e insignificantes en tales alimentos
enriquecidos no presentarfa ninguna ventaja para los
consumidores y les inducirfa a error. En este mismo prin-
cipio se basa el requisito de que estos nutrientes estén
presentes en una cantidad significativa en los alimentos
para poder declararlo asi en el etiquetado sobre propie-
dades nutritivas. Por tanto, serfa conveniente que las
cantidades minimas de vitaminas y minerales presentes
en los alimentos a los que se han afiadido tales vitaminas
y minerales fuesen idénticas a esas cantidades significa-
tivas que deben estar presentes para que dichos nutrientes
se declaren en el etiquetado salvo excepcion especifica
que disponga lo contrario.

La adopcién de cantidades maximas y de cualesquiera
condiciones de utilizacién en aplicacién de los principios
y criterios establecidos en el presente Reglamento y la
adopcion de cantidades minimas constituirfan normas de
desarrollo de caracter técnico, y deben ser delegadas en la
Comisién para simplificar y agilizar el procedimiento.

La Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproxima-
ci6n de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de etiquetado, presentacién y publicidad de los
productos alimenticios ('), contiene disposiciones y defi-
niciones generales sobre etiquetado. Por tanto, el presente
Reglamento debe limitarse a establecer las disposiciones
adicionales que sean necesarias. Asimismo, tales disposi-
ciones adicionales deben aplicarse sin perjuicio de lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n° 19242006 del

(") DO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva cuya tltima modificacién la

constituye la Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003, p. 15).

(20)

(22)

Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre
2006, sobre las declaraciones nutricionales y de propie-
dades saludables en los alimentos (3).

Dada la importancia nutricional de los productos a los
que se han afiadido vitaminas y minerales y su posible
incidencia en los hébitos alimenticios y la ingesta total de
nutrientes, es importante que el consumidor esté en
condiciones de evaluar su calidad nutricional global. Por
tanto, no obstante lo dispuesto en el articulo 2 de la
Directiva 90/496/CEE del Consejo, de 24 de septiembre
de 1990, relativa al etiquetado sobre propiedades nutri-
tivas de los productos alimenticios (%), el etiquetado nutri-
cional debe ser obligatorio.

Una dieta normal y variada contiene muchos ingre-
dientes, que a su vez contienen muchas sustancias. La
ingesta de esas sustancias o ingredientes derivada de su
uso normal y tradicional en las dietas usuales no serfa
motivo de preocupaciéon y no necesita ser regulada.
Algunas sustancias distintas de las vitaminas y los mine-
rales o ingredientes que las contienen se afiaden a los
alimentos en forma de extractos o concentrados, lo que
puede dar lugar a ingestas bastante mayores que las que
se obtendrfan consumiendo una dieta adecuada y variada.
En ciertos casos, la seguridad de tales pricticas es muy
discutida y sus beneficios no estin claros; por ello, es
preciso regularlas. En esos casos, procede que los opera-
dores alimentarios, que son responsables de la seguridad
de los productos alimenticios que comercializan, asuman
la carga de la prueba.

Dada la particular indole de los alimentos a los que se
afladen vitaminas y minerales, deben establecerse otros
medios adicionales, ademds de los que estdn habitual-
mente a la disposicién de los 6rganos de control, para
facilitar una supervision eficaz de tales productos.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber,
garantizar el funcionamiento efectivo del mercado inte-
rior en lo que se refiere a la adicién de vitaminas y mine-
rales y otras determinadas sustancias a los alimentos
asegurando al mismo tiempo un elevado nivel de protec-
ci6on de los consumidores, no puede ser alcanzado de
manera suficiente por los Estados miembros y, por consi-
guiente, puede lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5
del Tratado. De conformidad con el principio de propor-
cionalidad enunciado en dicho articulo, el presente Regla-
mento no excede de lo necesario para alcanzar dicho
objetivo.

(%) Véase pagina 9 del presente Diario Oficial.

() DO L 276 de 6.10.1990, p. 40. Directiva cuya tltima modificacién la
constituye la Directiva 2003/120/CE de la Comisiéon (DO L 333 de
20.12.2003, p. 51).
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(23) Las medidas necesarias para la ejecucién del presente
Reglamento deben adoptarse conforme a lo dispuesto en
la Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos
para el ejercicio de las competencias de ejecucién atri-
buidas a la Comision (1),

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
OBJETIVO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Contenido y dmbito de aplicacién

1. El presente Reglamento tiene por objeto armonizar las
disposiciones legales, reglamentarias o administrativas de los
Estados miembros relativas a la adicién de vitaminas, minerales
y otras determinadas sustancias a los alimentos, con el fin de
garantizar el funcionamiento efectivo del mercado interior
asegurando al mismo tiempo un elevado nivel de proteccion de
los consumidores.

2. Las disposiciones del presente Reglamento relativas a las
vitaminas y los minerales no se aplicardn a los complementos
alimenticios cubiertos por la Directiva 2002/46/CE.

3. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de las
disposiciones especificas de la legislacién comunitaria relativas a:

a) los productos alimenticios destinados a una alimentacién
especial y, a falta de disposiciones especificas, los requisitos
de composicion de tales productos que impongan las necesi-
dades nutricionales especiales de las personas a las que se
destinan;

b) nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios;

¢) alimentos modificados genéticamente;

d) los aditivos y aromas alimentarios;

€) practicas y procesos enoldgicos autorizados.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

(1) «Autoridad», la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
establecida por el Reglamento (CE) n° 178/2002 del

() DOL184de17.7.1999, p. 23.

Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los requi-
sitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria (2);

(2) «otra sustancia», una sustancia distinta de las vitaminas o los
minerales, con efectos nutricionales o fisioldgicos.

CAPITULO II
ADICION DE VITAMINAS Y MINERALES
Articulo 3
Requisitos para la adiciéon de vitaminas y minerales

1. Unicamente podran afiadirse a los alimentos las vitaminas
yfo los minerales que figuran en las listas del anexo I, en las
formas que se enumeran en las listas del anexo II, supeditado a
las normas establecidas en el presente Reglamento.

2. Podrén afiadirse vitaminas y minerales a los alimentos de
forma biodisponible para el organismo humano, independiente-
mente de que suelan contenerlos, para tener en cuenta, en parti-
cular, cualquiera de los siguientes hechos:

a) la deficiencia de una o mds vitaminas y/o minerales en la
poblacién o en grupos especificos de poblaciéon que pueda
demostrarse con pruebas clinicas o subclinicas de deficiencia
o deducirse de estimaciones que indiquen niveles bajos de
ingestion de nutrientes, o

b) la posibilidad de mejorar el estado nutricional de la pobla-
cién o de grupos especificos de la poblacién, yfo de corregir
posibles deficiencias en la ingesta diaria de vitaminas o mine-
rales debidas a cambios en los habitos alimenticios, o

¢) los progresos de los conocimientos cientificos generalmente
reconocidos sobre el papel de las vitaminas y los minerales
en la nutricién y los consiguientes efectos para la salud.

3. Las modificaciones de las listas mencionadas en el apar-
tado 1 del presente articulo se adoptardn de conformidad con el
procedimiento contemplado en el articulo 14, apartado 2,
teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad.

Antes de introducir dichas modificaciones, la Comisién consul-
tard a las partes interesadas, en particular a los operadores del
sector alimentario y a los grupos de consumidores.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento cuya dltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 575/2006 de la Comisiéon (DO L 100
de 8.4.2006, p. 3).
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Articulo 4
Restricciones a la adicion de vitaminas y minerales

No podran afiadirse vitaminas ni minerales a:

a) alimentos no transformados, como frutas, hortalizas, carne,
carne de ave o pescado;

b) bebidas con un volumen alcohdlico superior a 1,2 %, salvo y
no obstante lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 3, a
los productos que cumplan todos los requisitos siguientes:

i) que aparezcan mencionados en los apartados 6 y 13 del
articulo 44 del Reglamento (CE) n° 1493/1999 del
Consejo, de 17 de mayo de 1999, sobre la organizaciéon
comin del mercado del vino ('); y

ii) que se comercializaran antes de la adopcién del presente
Reglamento; y

i) que fueran notificados a la Comisién por un Estado
miembro de conformidad con el articulo 11,

y siempre que no se atribuya a los productos ninguna alega-
cién nutricional ni de propiedades saludables.

Podrén establecerse otros alimentos o categorias de alimentos a
los que no podran afiadirse determinadas vitaminas y minerales
de conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 14, apartado 2, a la luz de las pruebas cientificas y
teniendo en cuenta su valor nutricional.

Articulo 5
Criterios de pureza

1. Los criterios de pureza de las formulas vitaminicas y las
sustancias minerales enumeradas en el anexo II se adoptardn de
conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 14, apartado 2, excepto cuando se apliquen con arreglo
al apartado 2 del presente articulo.

2. Para las férmulas vitaminicas y las sustancias minerales
enumeradas en el anexo II se aplicardn los criterios de pureza
que la legislacién comunitaria establezca para su uso en la fabri-
cacién de alimentos con fines distintos de los regulados por el
presente Reglamento.

3. Respecto de las férmulas vitaminicas y las sustancias mine-
rales enumeradas en el anexo II para las que la legislacién comu-
nitaria no especifique criterios de pureza, y mientras no se
adopten tales especificaciones, se aplicardn criterios de pureza
generalmente reconocidos recomendados por organismos inter-
nacionales, y podrdn mantenerse las normas nacionales que
establezcan criterios de pureza mds estrictos.

(') DOL179 de 14.7.1999, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 2165/2005 (DO L 345 de
28.12.2005, p. 1).

Articulo 6

Condiciones para la adicién de vitaminas y minerales

1.  Cuando se afiada una vitamina o un mineral a los
alimentos, la cantidad mdxima total de la vitamina o mineral,
cualquiera que sea la finalidad de la adicién, que se encuentre en
el alimento comercializado no podrd exceder las cantidades
méximas que se fijen de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 14, apartado 2. La Comisiéon podrd
presentar a este efecto, a mds tardar el 19 de enero de 2009,
propuestas con vistas a establecer las cantidades maximas. Para
los productos concentrados y deshidratados, las cantidades
méximas serdn las presentes en los alimentos cuando se
preparen para el consumo segun las instrucciones del fabricante.

2. Cualesquiera condiciones que restrinjan o prohiban la
adicién de una vitamina o un mineral especifico a un alimento
0 a una categorfa de alimentos se adoptarin de conformidad
con el procedimiento contemplado en el articulo 14, apartado 2.

3. Las cantidades maximas mencionadas en el apartado 1, asi
como las condiciones a que se refiere el apartado 2, se fijardn
teniendo en cuenta:

a) los niveles maximos de seguridad de vitaminas y minerales
establecidos mediante la determinacion cientifica del riesgo a
partir de datos cientificos generalmente reconocidos,
teniendo en cuenta, seglin proceda, los diferentes grados de
sensibilidad de las distintas categorias de consumidores, y

b) la ingesta de vitaminas y minerales a partir de otras fuentes
de la dieta.

4. Cuando se establezcan las cantidades mdximas a que se
refiere el apartado 1, asi como las condiciones a que se refiere el
apartado 2, también se tendrd debidamente en cuenta la ingesta
de referencia de vitaminas y minerales para la poblacién.

5. Cuando se fijen las cantidades méaximas a que se refiere el
apartado 1, asi como las condiciones a que se refiere el apar-
tado 2 para vitaminas y minerales cuya ingesta de referencia
para la poblacién esté proxima a los niveles maximos de segu-
ridad, se tendrdn también en cuenta, en caso necesario:

a) la aportacién de cada producto al conjunto de la dieta de
toda la poblacién o de subgrupos de poblacién,

b) las caracteristicas nutricionales del producto establecidas
seglin lo previsto en el Reglamento (CE) n° 1924/2006.
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6. La adicién de una vitamina o un mineral en un alimento
tendrd como resultado la presencia de dicha vitamina o mineral
en el alimento en al menos una cantidad significativa, que se
definird de conformidad con el anexo de la Directiva 90/496/
CEE. Las cantidades minimas para alimentos y categorfas de
alimentos especificos, incluidas cualesquiera cantidades infe-
riores, que constituyan una excepcion respecto de las mencio-
nadas cantidades significativas, se adoptardin de conformidad
con el procedimiento contemplado en el articulo 14, apartado 2.

Articulo 7

Etiquetado, presentaciéon y publicidad

1. El etiquetado, la presentacién y la publicidad de los
alimentos a los que se hayan afiadido vitaminas y minerales no
incluirdn ninguna indicacién que declare o sugiera que una dieta
equilibrada y variada no puede aportar las cantidades apropiadas
de nutrientes. Cuando proceda, podrd establecerse una excep-
cién en relacion con un nutriente determinado de conformidad
con el procedimiento contemplado en el articulo 14, apartado 2.

2. El etiquetado, la presentacion y la publicidad de alimentos
a los que se hayan afiadido vitaminas y minerales no inducirdn a
error ni engafardn al consumidor con respecto a las ventajas
nutritivas resultantes de la adicién de estos nutrientes.

3. El etiquetado sobre propiedades nutritivas de los
productos a los que se hayan afiadido vitaminas y minerales y
regulados en el presente Reglamento serd obligatorio. Los datos
que se facilitardn serdn los previstos en el articulo 4, apartado 1,
grupo 2, de la Directiva 90/496/CEE, asi como las cantidades
totales presentes de vitaminas y minerales si se han afiadido al
alimento.

4. El etiquetado de los productos a los que se han afiadido
vitaminas y minerales puede llevar una declaracién que indique
dicha adicién en virtud de las condiciones establecidas en el
Reglamento (CE) n° 1924/2006.

5. El presente articulo serd aplicable sin perjuicio de otras
disposiciones de la legislacion alimentaria aplicables a categorias
especificas de alimentos.

6. Podrin adoptarse normas de desarrollo del presente
articulo de conformidad con el procedimiento contemplado en
el articulo 14, apartado 2.

CAPITULO III

ADICION DE OTRAS DETERMINADAS SUSTANCIAS

Articulo 8

Sustancias sujetas a restriccién, prohibicion o control
comunitario

1. Se seguird el procedimiento previsto en el presente articulo
si se afiade a los alimentos o se utiliza en la produccién de
alimentos una sustancia que no sea una vitamina ni un mineral,
o un ingrediente que contenga una sustancia distinta de las vita-
minas o los minerales, en condiciones que puedan dar lugar a la
ingestion de cantidades de esta sustancia ampliamente supe-
riores a las que puede esperarse razonablemente que se ingiera
en condiciones normales de consumo en una dieta equilibrada y
variada o que representen por otros motivos un riesgo potencial
para la salud del consumidor.

2. La Comision, a iniciativa propia o basindose en la infor-
macion facilitada por los Estados miembros, podrd adoptar una
decision después de que la Autoridad evalte en cada caso la
informacién disponible, y de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 14, apartado 2, con el fin de incluir,
en caso necesario, la sustancia o el ingrediente en el anexo IIL
En particular:

a) si se constata un efecto nocivo para la salud, dicha sustancia
o el ingrediente que la contenga:

i) se incluirdn en el anexo III, parte A, y se prohibird su
adicién a los alimentos o su uso en la fabricacién de
alimentos, o

ii) se incluirdn en el anexo III, parte B, y su adicién a los
alimentos o su uso en la fabricacion de alimentos sélo se
permitiran en las condiciones previstas en dicha parte;

b) si se constata que puede tener un efecto perjudicial para la
salud, aunque persista la incertidumbre cientifica, la sustancia
se incluird en el anexo III, parte C.

3. Las disposiciones comunitarias aplicables a alimentos espe-
cificos podrdn prever restricciones o prohibiciones del uso de
algunas sustancias, ademds de las establecidas en el presente
Reglamento.
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4. Los operadores del sector alimentario, o cualquier otra
parte interesada, pueden en todo momento presentar a la Auto-
ridad un expediente en donde se recojan los datos cientificos
que acrediten la inocuidad de la sustancia mencionada en el
anexo III, parte C, en las condiciones en que se usa en un
alimento o categoria de alimentos y se explique la finalidad de
dicha utilizaciéon. La Autoridad informard sin demora a los
Estados miembros y a la Comisién de la presentacién de este
expediente y lo pondrd a disposicion de estos.

5. Cuatro afios después de la fecha de inscripcién de una
sustancia en el anexo II, parte C, se adoptard una decision, de
conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 14, apartado 2, y teniendo en cuenta el dictamen de la
Autoridad, sobre cualquier expediente sometido a evaluacién en
virtud del apartado 4 del presente articulo, con objeto de auto-
rizar de manera general el uso de una sustancia incluida en el
anexo Ill, C, o de incluirla en el anexo III, parte A o parte B,
seglin convenga.

6. La Comisién establecerd, de conformidad con el procedi-
miento contemplado en el articulo 14, apartado 2, normas de
desarrollo para la aplicacién del presente articulo, en particular
disposiciones sobre la presentacién mencionada en el apartado 4
del presente articulo.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 9

Registro comunitario

1. La Comisién creard y mantendrd un Registro comunitario
sobre la adicién de vitaminas, minerales y otras determinadas
sustancias a los alimentos, denominado en lo sucesivo
«el Registro».

2. El Registro incluiré:

a) las vitaminas y los minerales enumerados en el anexo I que
puedan afiadirse a los alimentos,

b) las férmulas vitaminicas y las sustancias minerales enume-
radas en el anexo II que puedan afiadirse a los alimentos,

¢) las cantidades méaximas y minimas de vitaminas y de mine-
rales que puedan afiadirse a los alimentos y toda condicién
asociada, establecidas en virtud del articulo 6,

d) informacién sobre las disposiciones nacionales aplicables a la
adicion preceptiva de vitaminas y minerales contemplada en
el articulo 11,

e) las restricciones a la adicién de vitaminas y minerales
previstas en el articulo 4,

f) las sustancias en relacién con las cuales se hayan presentado
expedientes segiin lo dispuesto en el articulo 17, apartado 1,
letra b),

g) informacién sobre las sustancias incluidas en el anexo III y
las razones de su inclusion,

h) informacién sobre las sustancias enumeradas en el anexo III,
parte C, cuyo uso esté en general autorizado en virtud del
articulo 8, apartado 5.

3. El Registro serd publico.

Articulo 10
Libre circulacién de mercancias

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Tratado, y en particular en
sus articulos 28 y 30, los Estados miembros no podran prohibir
ni restringir, mediante la aplicacién de disposiciones nacionales
no armonizadas que regulen la adicién de vitaminas y minerales
a los alimentos, el comercio de alimentos que se ajusten a lo
dispuesto en el presente Reglamento y en los actos comunitarios
adoptados para desarrollarlo.

Articulo 11
Disposiciones nacionales

1. A mids tardar el 19 de julio de 2007, los Estados miem-
bros informardn a la Comisién sobre las disposiciones nacio-
nales en vigor relativas a la adicién preceptiva de vitaminas y
minerales y a los productos cubiertos por la excepcidn a que se
refiere el articulo 4, letra b).

2. Si un Estado miembro, a falta de disposiciones comunita-
rias, considera necesario adoptar una nueva disposicién legisla-
tiva:

a) sobre la adicion preceptiva de vitaminas y minerales a
alimentos especificos o a categorias de alimentos, o

b) sobre la prohibicién o la restriccion del uso de otras determi-
nadas sustancias en la fabricacion de alimentos especificos,

lo notificard a la Comisién de conformidad con el procedi-
miento establecido en el articulo 12.

Articulo 12
Procedimiento de notificacién

1. Si un Estado miembro considera necesario adoptar una
nueva disposicién legislativa, notificard a la Comisién y a los
demds Estados miembros las medidas previstas y sefialard las
razones que las justifican.

2. La Comisién consultard al Comité a que se refiere el
articulo 14, apartado 1, si considera que esta consulta es nece-
saria o si asi lo solicita un Estado miembro, y emitird un
dictamen sobre las medidas previstas.
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3. El Estado miembro en cuestion sélo podrd adoptar las
medidas previstas cuando hayan transcurrido seis meses desde la
notificacién mencionada en el apartado 1, siempre y cuando el
dictamen de la Comisién no sea negativo.

Si el dictamen de la Comisién fuere negativo, en él deberd deter-
minarse, de conformidad con el procedimiento contemplado en
el articulo 14, apartado 2, y antes de que expire el periodo
mencionado en el pdrrafo primero, si pueden aplicarse las
medidas previstas. La Comisién podrd exigir que se efectiien
algunas modificaciones en las medidas previstas.

Articulo 13

Medidas de salvaguardia

1. Siun Estado miembro tiene motivos serios para considerar
que un producto pone en peligro la salud humana a pesar de
ajustarse a lo dispuesto en el presente Reglamento, podrd
suspender temporalmente o restringir la aplicacién de las dispo-
siciones en cuestién en su territorio.

Informard de ello inmediatamente a los demds Estados miem-
bros y a la Comision y les comunicard los motivos de su deci-
sion.

2. Se adoptard una decision de conformidad con el procedi-
miento contemplado en el articulo 14, apartado 2, recabando
previamente, cuando proceda, el dictamen de la Autoridad.

La Comisién podrd poner en marcha este procedimiento por
iniciativa propia.

3. El Estado miembro a que se refiere el apartado 1 podrd
mantener la suspensién o restriccion hasta que le haya sido noti-
ficada la decision prevista en el apartado 2.

Articulo 14

Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal establecido por el
articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 178/2002,
denominado en lo sucesivo «Comité».

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/
468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 15

Seguimiento

Con objeto de facilitar un seguimiento eficaz de los alimentos a
los que se hayan afiadido vitaminas y minerales y de los
alimentos que contengan las sustancias incluidas en el anexo III,
partes B y C, los Estados miembros podrdn exigir al productor o
a la persona que comercialice en su territorio dichos alimentos
que notifique a la autoridad competente dicha comercializacion
mediante la presentacién de un modelo de la etiqueta utilizada
en el producto. En tales casos, también podrd exigirse informa-
cién sobre la retirada del producto del mercado.

Articulo 16

Evaluacién

A mas tardar el 1 de julio de 2013 , la Comisién presentard al
Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre los efectos
de la aplicacién del presente Reglamento, en particular sobre la
evolucién del mercado de los alimentos con vitaminas y mine-
rales afladidos, su consumo, la aportacién de nutrientes para la
poblacién y los cambios de los hébitos alimenticios, y la adicién
de otras sustancias, acompafiado de cualquier propuesta de
modificacién del presente Reglamento que la Comisién consi-
dere necesaria. A este respecto, los Estados miembros aportardn
la informacién pertinente necesaria a la Comisién a mds tardar
el 1 de julio de 2012. Las normas de desarrollo del presente
articulo se establecerdn de conformidad con el procedimiento
contemplado en el articulo 14, apartado 2.

Articulo 17

Medidas transitorias

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, y
hasta el 19 de enero de 2014, los Estados miembros podrin
autorizar en su territorio el uso de vitaminas y minerales que no
figuren en la lista del anexo I o en formas no enumeradas en el
anexo II, siempre que se cumplan las dos condiciones siguientes:

a) la sustancia en cuestién se use para su adicién a alimentos
comercializados en la Comunidad el 19 de enero de 2007, y
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b) la Autoridad no haya emitido dictamen desfavorable sobre el
uso de esa sustancia o sobre su uso en esa forma en la fabri-
cacién de alimentos, sobre la base de un expediente relativo
al uso de la sustancia en cuestién que haya sido presentado a
la Comisién por el Estado miembro a mds tardar el 19 de
enero de 2010.

2. Hasta el 19 de enero de 2014, y de acuerdo con lo dispu-
esto en el Tratado, los Estados miembros podrin seguir apli-
cando las restricciones o prohibiciones nacionales existentes al
comercio de alimentos a los que se afiadan vitaminas o mine-
rales no incluidos en la lista del anexo I o en formas no reco-
gidas en el anexo II.

3. De acuerdo con las disposiciones del Tratado, los Estados
miembros podrdn seguir aplicando las disposiciones nacionales
vigentes sobre cantidades maximas y minimas de las vitaminas y
minerales enumerados en el anexo I que se afiadan a los
alimentos y sobre las condiciones aplicables a tal adicion, hasta

que se hayan adoptado las correspondientes disposiciones
comunitarias con arreglo al articulo 6 o en virtud de otras
disposiciones comunitarias especificas.

Articulo 18

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de julio de 2007.

Los productos puestos en el mercado o etiquetados antes del
1 de julio de 2007 que no se ajusten a lo dispuesto en el
presente Reglamento podrdn comercializarse hasta la fecha de
su caducidad, pero en cualquier caso no después del 31 de
diciembre de 2009.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, 20 de diciembre de 2006.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BORRELL FONTELLES

Por el Consejo
El Presidente
J. KORKEAOJA
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ANEXO I

VITAMINAS Y MINERALES QUE PUEDEN ANADIRSE A LOS ALIMENTOS

1. Vitaminas 2. Minerales
Vitamina A Calcio
Vitamina D Magnesio

Hierro
Vitamina E

Cobre
Vitamina K

Yodo
Vitamina B1 Cinc
Vitamina B2 Manganeso
Niacina Sodio
Acido pantoténico Potasio

T Selenio

Vitamina B6
( Cromo
Acido félico

Molibdeno
Vitamina B12 )

Flior
Biotina Cloro

Vitamina C Fosforo
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FORMULAS VITAMINICAS Y SUSTANCIAS MINERALES QUE PUEDEN ANADIRSE A LOS ALIMENTOS

. Férmulas vitaminicas

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 (fitomedianona)

VITAMINA B1
clorhidrato de tiamina

mononitrato de tiamina

VITAMINA B2
riboflavina

riboflavina 5’-fosfato sédico

NIACINA

4cido nicotinico
nicotinamida

ACIDO PANTOTENICO
D-pantotenato calcico

D-pantotenato sodico

dexpantenol

VITAMINA B6
clorhidrato de piridoxina
piridoxina 5-fosfato

dipalmitato de piridoxina

ACIDO FOLICO

dcido pteroilmonoglutimico

VITAMINA B12
cianocobalamina

hidroxocobalamina

BIOTINA

D-biotina

VITAMINA C

acido L-ascérbico
L-ascorbato sddico
L-ascorbato célcico
L-ascorbato potdsico

6-palmitato de L-ascorbilo

. Sustancias minerales

carbonato de calcio

cloruro célcico

sales célcicas de dcido citrico
gluconato calcico

glicerofosfato de calcio

lactato de calcio

sales cdlcicas de dcido ortofosforico
hidréxido cdlcico

6xido de calcio

sulfato de calcio

acetato de magnesio

carbonato de magnesio

cloruro de magnesio

sales magnésicas de dcido citrico
gluconato de magnesio
glicerofosfato de magnesio

sales magnésicas de 4cido ortofosférico
lactato de magnesio

hidréxido de magnesio

6xido de magnesio

sulfato de magnesio

carbonato ferroso

citrato ferroso

citrato férrico de amonio
gluconato ferroso

fumarato ferroso

difosfato férrico de sodio
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lactato ferroso

sulfato ferroso

difosfato férrico (pirofosfato férrico)
sacarato férrico

hierro elemental (carbonilo + electrolitico + deshidro-
genado)

carbonato clprico
citrato ctprico
gluconato ctiprico
sulfato cdprico
complejo cobre-lisina
yoduro de sodio
yodato de sodio
yoduro de potasio
yodato de potasio
acetato de cinc
cloruro de cinc

citrato de cinc
gluconato de cinc
lactato de cinc

éxido de cinc
carbonato de cinc
sulfato de cinc
carbonato de manganeso
cloruro de manganeso
citrato de manganeso
gluconato de manganeso

glicerofosfato de manganeso

sulfato de manganeso

bicarbonato de sodio

carbonato de sodio

citrato de sodio

gluconato de sodio

lactato de sodio

hidréxido de sodio

sales sodicas de é4cido ortofosforico
seleniato de sodio

selenito dcido de sodio

selenito de sodio

fluoruro de sodio

fluoruro de potasio

bicarbonato de potasio

carbonato de potasio

cloruro de potasio

citrato de potasio

gluconato de potasio

glicerofosfato de potasio

lactato de potasio

hidréxido de potasio

sales potésicas de dcido ortofosforico
cloruro de cromo (Ill) y su hexahidrato
sulfato de cromo (IIl) y su hexahidrato
molibdato de amonio [molibdeno (VI)]

molibdato de sodio [molibdeno (VI)]
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ANEXO I

SUSTANCIAS CUYO USO EN LOS ALIMENTOS ESTA PROHIBIDO, RESTRINGIDO O SUJETO A CONTROL
COMUNITARIO

Parte A: Sustancias prohibidas
Parte B: Sustancias sujetas a restricciéon

Parte C: Sustancias sujetas a control comunitario
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REGLAMENTO (CE) N° 108/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 15 de enero de 2008

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 1925/2006, sobre la adicién de vitaminas, minerales y
otras sustancias determinadas a los alimentos

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n® 1925/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo (}) dispone que el procedimiento de
reglamentacién establecido por la Decision 1999/468/CE
del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (*),
debe aplicarse para la adopcion de las medidas de ejecucion
relativas a dicho Reglamento.

(2) La Decisién 1999/468|CE fue modificada por la Decisién
2006/512/CE, que introdujo el procedimiento de regla-
mentacién con control para la adopcién de medidas de
alcance general destinadas a modificar elementos no
esenciales de un acto de base adoptado segin el
procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado,
incluso suprimiendo algunos de esos elementos o com-
pletando el acto con nuevos elementos no esenciales.

(3) Conviene conferir competencias a la Comisién para que
adopte modificaciones a los anexos I y II del Reglamento
(CE) n® 1925/2006; para que indique otros alimentos a los
que no puedan afiadirse vitaminas y minerales determi-
nados; para que tome decisiones destinadas a establecer o
modificar las listas de otras sustancias autorizadas,
prohibidas o restringidas; para que defina las condiciones
en las que pueden utilizarse vitaminas y minerales, como
son criterios de pureza, cantidades mdaximas, cantidades
minimas y otras restricciones o prohibiciones de adicién de
vitaminas y minerales a los alimentos, y para que establezca
excepciones a determinadas disposiciones de dicho Regla-
mento. Dado que estas medidas son de alcance general y
estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de
dicho Reglamento, incluso completdndolo con nuevos
elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

() DO C 325 de 30.12.2006, p. 40.

(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 7 de junio de 2007 (no
publicado atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
17 de diciembre de 2007.

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

() DOL184de17.7.1999, p. 23. Decisién modificada por la Decisién
2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

(4) Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos
normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentacién con control no puedan respetarse, la
Comision debe poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decisién
1999/468/CE, para la supresion de determinadas vitaminas
o minerales enumeradas en los anexos y para la inclusién y
modificacion de otras sustancias determinadas en el
anexo III del Reglamento (CE) n® 1925/2006.

(5) Por consiguiente, debe modificarse el Reglamento (CE)
n° 1925/2006 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 1925/2006 queda modificado como
sigue:

1) En el articulo 3, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3.  Las modificaciones de las listas mencionadas en el
apartado 1 del presente articulo se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado
en el articulo 14, apartado 3, teniendo en cuenta el
dictamen de la Autoridad.

Por imperiosas razones de urgencia, la Comisiéon podrd
recurrir al procedimiento de urgencia contemplado en el
articulo 14, apartado 4, para la supresion de una vitamina o
un mineral de las listas mencionadas en el apartado 1 del
presente articulo.

Antes de introducir dichas modificaciones, la Comisién
consultard a las partes interesadas, en particular a los
operadores del sector alimentario y a los grupos de
consumidores.».

2) Enelarticulo 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto
siguiente:

«Las medidas que establezcan los otros alimentos o
categorfas de alimentos a los que no podrdn afadirse
determinadas vitaminas y minerales destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, podrdn
adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 14, apartado 3, a la
luz de las pruebas cientificas y teniendo en cuenta su valor
nutricional.».
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3)

En el articulo 5, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. Los criterios de pureza de las férmulas vitaminicas y
las sustancias minerales enumeradas en el anexo II,
destinados a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, completdndolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado
en el articulo 14, apartado 3, excepto cuando se apliquen
con arreglo al apartado 2 del presente articulo.».

El articulo 6 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Cuando se afiada una vitamina o un mineral a los
alimentos, la cantidad mdxima total de la vitamina o
mineral, cualquiera que sea la finalidad de la adicién,
que se encuentre en el alimento comercializado no
podrd exceder las cantidades médximas. Las medidas
que establezcan dichas cantidades destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, completdndolo, se adoptaran con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 14, apartado 3. La
Comision podrd presentar a este efecto un proyecto
de medidas con vistas a establecer las cantidades
mdximas a mds tardar el 19 de enero de 2009. Para
los productos concentrados y deshidratados, las
cantidades maximas serdn las presentes en los
alimentos cuando se preparen para el consumo segiin
las instrucciones del fabricante.»;

b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Cualesquiera condiciones que restrinjan o prohi-
ban la adicion de una vitamina o un mineral especifico
a un alimento o a una categoria de alimentos
destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdndolo, se
adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién de control contemplado en el articulo 14,
apartado 3.»;

¢) el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. La adicién de una vitamina o un mineral en un
alimento tendrd como resultado la presencia de dicha
vitamina o mineral en el alimento en al menos una
cantidad significativa, que se definird de conformidad
con el anexo de la Directiva 90/496/CEE. Las medidas
que establezcan las cantidades minimas para alimen-
tos y categorias de alimentos especificos, incluidas
cualesquiera cantidades inferiores, que constituyan
una excepcion respecto de las mencionadas cantidades
significativas, destinadas a modificar elementos no

esenciales del presente Reglamento, completdndolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control contemplado en el articulo 14,
apartado 3, del presente Reglamento.».

En el articulo 7, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. El etiquetado, la presentacién y la publicidad de los
alimentos a los que se hayan afiadido vitaminas y minerales
no incluirdn ninguna indicacién que declare o sugiera que
una dieta equilibrada y variada no puede aportar las
cantidades apropiadas de nutrientes. Cuando proceda,
podrd establecerse una excepcién en relacién con un
nutriente determinado destinada a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento, completdndolo, de
conformidad con el procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 14, apartado 3.».

El articulo 8 se modifica como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  La Comision, a iniciativa propia o basdndose en
la informacion facilitada por los Estados miembros,
podrd adoptar una decisién destinada a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento,
después de que la Autoridad evaliie en cada caso la
informacién disponible, con arreglo al procedimiento
de reglamentaciéon con control contemplado en el
articulo 14, apartado 3, con el fin de incluir, en caso
necesario, la sustancia o el ingrediente en el anexo IIL
En particular:

a) si se constata un efecto nocivo para la salud,
dicha sustancia o el ingrediente que la contenga:

i) se incluirdn en el anexo III, parte A, y se
prohibird su adicién a los alimentos o su
uso en la fabricacion de alimentos, o

ii)  se incluirdn en el anexo III, parte B, y su
adiciéon a los alimentos o su uso en la
fabricacion de alimentos solo se permitirdn
en las condiciones previstas en dicha parte;

b) si se constata que puede tener un efecto
perjudicial para la salud, aunque persista la
incertidumbre cientifica, la sustancia se incluira
en el anexo III, parte C.

Por imperiosas razones de urgencia, la Comision
podrd hacer uso del procedimiento de urgencia
contemplado en el articulo 14, apartado 4, para la
inclusién de la sustancia o ingrediente en el anexo III,
parte A o B.;
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b) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Cuatro afios después de la fecha de inscripcion
de una sustancia en el anexo III, parte C, una decisién
destinada a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, se adoptard con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control con-
templado en el articulo 14, apartado 3, y teniendo en
cuenta el dictamen de la Autoridad, sobre cualquier
expediente sometido a evaluacion en virtud del
apartado 4 del presente articulo, con objeto de
autorizar de manera general el uso de una sustancia
incluida en el anexo III, parte C, o de incluirla en el
anexo III, parte A o parte B, segiin convenga.

Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién
podrd hacer uso del procedimiento de urgencia
contemplado en el articulo 14, apartado 4, para la
inclusion de la sustancia o ingrediente en el anexo III,
parte A o Bo.

El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14
Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal establecido

por el articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 178/
2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a
4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando
lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1,
2y 6, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE,
observando lo dispuesto en su articulo 8.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dfas de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 15 de enero de 2008.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
J. LENARCIC





