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REGULAMENTO (CE) N.° 108/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 15 de Janeiro de 2008

que altera o Regulamento (CE) n.° 1925/2006 relativo a adicdo aos alimentos de vitaminas, minerais e
determinadas outras substincias

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),
Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho (°) prevé que o procedimento de
regulamentagdo estabelecido pela Decisdo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissdo (%), se aplique a aprovagio das medidas de
execugdo relativas a esse regulamento.

(2) A Decisdo 1999/468/CE foi alterada pela Decisio 2006/
[512/CE, que introduziu o procedimento de regulamentacio
com controlo para a aprovagio de medidas de alcance geral
que se destinem a alterar elementos ndo essenciais de um
acto de base aprovado nos termos do artigo 251.° do
Tratado, nomeadamente suprimindo alguns desses elemen-
tos ou completando esse acto com novos elementos ndo
essenciais.

(3) Deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para aprovar
alteragdes aos anexos I e I do Regulamento (CE) n.® 1925/
2006, para introduzir outros alimentos aos quais ndo
podem ser adicionados certos minerais ou vitaminas, para
tomar medidas tendo em vista a elaboracdo efou a alteragio
das listas de substancias autorizadas, proibidas ou objecto
de restri¢des, para definir as condi¢cdes em que as vitaminas
e minerais podem ser utilizados, tais como os critérios de
pureza, as quantidades mdximas e minimas e outras
restrigdes ou proibi¢des quanto a adi¢do de vitaminas e
minerais aos géneros alimenticios, e para estabelecer
derrogacdes de determinadas disposicdes do presente
regulamento. Atendendo a que tém alcance geral e se
destinam a alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o mediante o
aditamento de novos elementos ndo essenciais, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisdo 1999/468|CE.
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(4)  Quando, por imperativos de urgéncia, os prazos normal-
mente aplicdveis no ambito do procedimento de regula-
mentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a
Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE
para a supressdo de certos minerais ou vitaminas das listas
constantes dos anexos e para a inclusdo ou alteracio de
algumas outras substincias no anexo III do Regula-
mento (CE) n.° 1925/2006.

(5) Consequentemente, o Regulamento (CE) n.° 1925/2006
devera ser alterado,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

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

1. O ne° 3 do artigo 3.° passa a ter a seguinte redac¢io:

«3.  As alteracdes das listas mencionadas no n.° 1 sio
aprovadas pelo procedimento de regulamentacio com
controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°, tendo em
conta o parecer da Autoridade.

Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao
procedimento de urgéncia a que se refere o n.° 4 do
artigo 14.° a fim de suprimir uma vitamina ou uma
substincia mineral das listas referidas no n.° 1.

Antes de proceder a introdugdo dessas alteracdes, a
Comissdo deve consultar as partes interessadas, nomea-
damente os operadores do sector alimentar e as associacdes
de consumidores.».

2. O segundo paragrafo do artigo 4.° passa a ter a seguinte
redaccio:

«Podem ser aprovadas pelo procedimento de regulamenta-
¢do com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 14.°
medidas que identifiquem, a luz de provas cientificas e
tendo em conta o seu valor nutricional, outros alimentos
ou categorias de alimentos aos quais ndo se podem
adicionar determinadas vitaminas ou minerais e que
tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento.».
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3.

O n.° 1 do artigo 5.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«1.  As medidas que estabelecem os critérios de pureza dos
preparados vitaminicos e das substincias minerais enume-
rados no anexo Il e que tenham por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n° 3 do
artigo 14.°, excepto quando sejam aplicdveis por forca do
n.° 2 do presente artigo.».

O artigo 6.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O nO°1 passaa ter a seguinte redacgdo:

«1.  Caso uma vitamina ou um mineral seja adicio-
nado a alimentos, a quantidade total da vitamina ou
mineral presente nos alimentos colocados a venda,
qualquer que seja a sua finalidade, ndo pode exceder as
quantidades maximas estabelecidas. As medidas que
fixem a referida quantidade e que tenham por objecto
alterar elementos ndo essenciais do presente regula-
mento sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 14.°. Para esse efeito, a Comissio pode
apresentar projectos de medidas de fixagdo das
quantidades maximas até 19 de Janeiro de 2009. No
respeitante aos produtos concentrados e desidratados,
as quantidades maximas a estabelecer s3o as presentes
nos alimentos depois de preparados para consumo de
acordo com as instrucdes do fabricante.»;

b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. As condicdes que restrinjam ou proibam a
adi¢do de uma vitamina ou de um mineral especifico
a um alimento ou a uma categoria de alimentos e que
tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, nomeadamente comple-
tando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 14.%;

¢) O n’ 6 passaa ter a seguinte redacgio:

«6. A adi¢do de uma vitamina ou de um mineral a
um alimento deve resultar na presenca dessa vitamina
ou mineral no alimento pelo menos numa quantidade
significativa, sempre que esta seja definida de acordo
com o anexo da Directiva 90/496/CEE. As medidas
que fixem as referidas quantidades minimas, incluindo
quaisquer quantidades inferiores, ndo obstante as
quantidades significativas acima referidas, para deter-
minados alimentos ou categorias de alimentos e
tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais

do presente regulamento, completando-o, sdo apro-
vadas pelo procedimento de regulamentacio com
controlo a que se refere 0 n.° 3 do artigo 14.%.

O n.° 1 do artigo 7.° passa a ter a seguinte redaccio:

«1. A rotulagem, a apresentacio e a publicidade dos
alimentos aos quais tenham sido adicionados vitaminas e
minerais ndo podem incluir meng¢des declarando expressa
ou implicitamente que um regime alimentar equilibrado e
variado ndo pode fornecer quantidades adequadas de
nutrientes. Se for caso disso, pode ser aprovada pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 14.° uma derrogacdo respeitante a
um nutriente especifico, que tenha por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o.».

O artigo 8.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O nO° 2 passaa ter a seguinte redacgdo:

«2. Por sua prépria iniciativa ou com base em
informacdes prestadas pelos Estados-Membros, a
Comissdo pode tomar uma decisio que tenha por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, na sequéncia da avaliagio pela Autori-
dade, em cada caso, das informagdes disponiveis, pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 14.°, no sentido de incluir,
se necessdrio, a substincia ou o ingrediente no
anexo IIl. Nomeadamente:

a)  Se tiver sido identificado um efeito nocivo para a
saide, a substincia efou o ingrediente que
contém a substancia sdo inscritos:

i)  na parte A do anexo III, sendo proibida a
sua adi¢do a alimentos ou a sua utilizacio
no fabrico de alimentos, ou

ii) na parte B do anexo III, sendo a sua adi¢io
a alimentos ou a sua utilizacdo no fabrico
de alimentos permitida exclusivamente nas
condigdes ai especificadas;

b) Se tiver sido identificada a possibilidade de
efeitos nocivos para a satide, mas persistirem
incertezas de caracter cientifico, a substancia
deve ser inscrita na parte C do anexo IIL

Por imperativos de urgéncia, a Comissio pode
recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere
o n.° 4 do artigo 14.° a fim de inscrever a substancia
ou o ingrediente na parte A ou B do anexo IIL»;
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b) O n.C 5 passa a ter a seguinte redacgdo:

«5. No prazo de quatro anos a contar da data de
inscricdo de uma substancia na parte C do anexo III,
uma decisdo que tenha por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento é tomada pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere 0 n.° 3 do artigo 14.° e tendo em conta o
parecer da Autoridade sobre os processos apresenta-
dos para avaliacdo nos termos do n.° 4 do presente
artigo, tendo em vista autorizar, de modo geral, a
utilizacdo da substncia inscrita na parte C do anexo III
ou transferi-la para a parte A ou B, conforme o caso,
do mesmo anexo.

Por imperativos de urgéncia, a Comissio pode
recorrer ao procedimento de urgéncia a que se refere
o n.° 4 do artigo 14.° a fim de inscrever a substancia
ou o ingrediente na parte A ou B do anexo IIL».

O artigo 14.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 14.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal criado pelo n.° 1 do
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/
[468|CE ¢ de trés meses.

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os n. 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no
seu artigo 8.°

4. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo
aplicaveis os n.> 1, 2 e 6 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no
seu artigo 8.%.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 15 de Janeiro de 2008.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

Pelo Conselho
O Presidente
J. LENARCIC



