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Resum executiu

Aquesta publicacié pretén ser I'eina de suport per al personal de I’Agéncia de Salut
Publica de Catalunya a I’hora d’utilitzar el document Guia de Complements alimentaris-
Control oficial. Inclou els annexos amb les definicions, les taules de consulta on poder
identificar els ingredients que intervenen en la composicié dels complements alimentaris,
un resum de la normativa d’etiquetatge amb un protocol (Checklist) per a la revisié de
I'etiquetatge, i un recull de les normatives d’aplicacié consultades.

En aquesta nova versié hem afegit algunes definicions i hem revisat i actualitzat totes les
taules, com per exemple les taules dels aliments nous amb les noves autoritzacions, o les
taules corresponents a les UL de vitamines i minerals que I'EFSA ha revisat. També hem
actualitzat, tant com ha estat possible, la taula d’ingredients que poden presentar accié
farmacologica segons la situacio de les consultes efectuades fins ara. També hem
incorporat una taula més completa dels contaminants. D’altra banda, hem incorporat
noves taules com la taula de nivells maxims d’ingesta admissible en lactants, nens curta
edat, menors de 18 anys revisada recentment per I'EFSA o la taula amb substancies
subjectes a restriccid. També hem intentat millorar I'accessibilitat del document.

El document s’estructura en annexos amb taules numerades que conserven, en bona
mesura, I'ordre dels diversos apartats que s’inclouen a la Guia. A la Guia trobareu
nombroses referéncies a les taules on podeu fer les consultes mitjangant una llegenda
com aquesta: (vegeu l'annex Il “Vitamines i minerals”, taula 1).

Aquest material de suport es posa a disposicid de tots els professionals amb la intencié
que els sigui util i els faciliti les tasques de control oficial. Cal recordar que les dades i
taules no eximeixen de consultar la normativa actualitzada. Aixi mateix, la CoP anima a
posar-lo en practica i resta oberta a suggeriments i propostes de millora.

Paraules clau

Complements alimentaris, control oficial, guia, annexos, seguretat alimentaria
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Annex I. Definicions

Complements alimentaris (CA): productes alimentaris que tenen com a finalitat
complementar la dieta normal i que consisteixen en fonts concentrades de nutrients o
d’altres substancies amb un efecte nutritiu o fisiologic, en forma simple o combinada,
comercialitzats en dosis, és a dir, capsules, pastilles, dragees, pindoles i altres formes
similars, bossetes de pélvores, ampolles de liquid, ampolles amb comptagotes i altres
formes semblants de liquids i polvores que s’han de prendre en petites quantitats
unitaries.

[Article 2.1 del Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements
alimentaris]

Declaracié: qualsevol missatge o representacié que no sigui obligatori d’acord amb Ia
legislacié comunitaria o nacional, inclosa qualsevol forma de representacio pictorica,
grafica o simbodlica, que afirmi, suggereixi o doni a entendre que un aliment té unes
caracteristiques especifiques.

[Article 2.2.1 del Reglament 1924/2006, de 20 de desembre, relatiu a les declaracions
nutricionals i de propietats saludables en els aliments]

Declaracio nutricional: qualsevol declaracié que afirmi, suggereixi o doni a entendre que
un aliment té propietats nutricionals benefiques especifiques amb motiu de:

a) L'aportacid energeética (valor caloric): que proporciona; que proporciona en un grau
reduit o incrementat; que no proporciona, i/o

b) Els nutrients o altres substancies: que contenen; que contenen en proporcions
reduides o incrementades; que no contenen.

[Article 2.2.4 del Reglament 1924/2006, de 20 de desembre, relatiu a les declaracions
nutricionals i de propietats saludables en els aliments]

Declaracio de propietats saludables: qualsevol declaracié que afirmi, suggereixi o doni a
entendre que hi ha una relacié entre una categoria d’aliments, un aliment o un dels seus
constituents i la salut.

[Article 2.2.5 del Reglament 1924/2006, de 20 de desembre, relatiu a les declaracions
nutricionals i de propietats saludables en els aliments]

Declaracio de reduccio del risc de malaltia: qualsevol declaracié de propietats saludables
que afirmi, suggereixi o doni a entendre que el consum d’una categoria d’aliments, un
aliment o un dels seus constituents redueix significativament un factor de risc que
aparegui una malaltia humana.
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[Article 2.2.6 del Reglament 1924/2006, de 20 de desembre, relatiu a les declaracions
nutricionals i de propietats saludables en els aliments]

Informacié alimentaria: la informacié relativa a un aliment i posada a disposicié del
consumidor final mitjangant etiqueta, un altre material d’acompanyament o qualsevol
altre mitja, incloses tecnologies modernes o la comunicacié verbal.

[Article 2.2.a del Reglament 1169/2011, de 25 d’octubre, sobre la informacié alimentaria
proporcionada al consumidor]

Informacio nutricional o etiquetatge sobre les propietats nutritives: s’entén la
informacié que indiqui:

a) El valor energetic.

b) El valor energétic i un o més dels nutrients segilients: greixos, hidrats de carboni,
sals, fibres alimentaries, proteines i qualsevol de les vitamines o els minerals
enumerats a I'annex xil i presents en quantitats significatives.

[Annex I, punt 1 del Reglament 1169/2011, de 25 d’octubre, sobre la informacid
alimentaria proporcionada al consumidor]

Ingesta de referéncia (IR): dosi minima que s’ha de consumir d’un nutrient per mantenir
un bon estat de salut. Aquestes referencies estan calculades per a un adult mitjaiuna
dieta de 2.000 kcal.

El Reglament 1169/2011, a I’'annex xiil, anomena VRN les ingestes diaries de referéncia
guan es refereixen a vitamines i minerals, i IR, les ingestes diaries de referéncia d’energia i
macronutrients.

A la UE, aquests VRN estan regulats pel Reglament 1169/2011, que indica ingestes de
referencia (que han de ser diaries).

Limit maxim de residus (LMR): limit legal superior de concentracié d’un residu de
plaguicida en aliments o pinsos establert de conformitat amb aquest Reglament, basat en
les bones practiques agricoles i la menor exposicié del consumidor necessaria per protegir
tots els consumidors vulnerables.

[Reglament (CE) 396/2005, de 23 de febrer, relatiu als limits maxims de residus de
plaguicides en aliments i pinsos d’origen vegetal i animal]

Nens de curta edat: nens d'entre un i tres anys d’edat.
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[Article 2, punt 2b) del Reglament (UE) 609/2013, de 12 de juny de 2013, relatiu als
aliments destinats als lactants i nens de curta edat, els aliments per a usos medics
especials i els substitutius de la dieta completa per al control de pes]

Nutrients: proteines, hidrats de carboni, greixos, fibres, sodi, vitamines i minerals
enumerats al punt 1 de la part A de I'annex xii del Reglament 1169/2011, i les substancies
gue pertanyen a una d’aquestes categories o en sén components.

[Article 2.2.s del Reglament (UE) 1169/2011, de 25 d’octubre, sobre la informacid
alimentaria proporcionada al consumidor]

Preparats alimentaris intermedis d’us industrial: tenen un paper essencial en
I’elaboracié d’aliments diferenciats, que no solament compleixen la funcié d’alimentar,
sind que aporten també altres funcions o caracteristiques al producte final. En general,
els preparats alimentaris intermedis constitueixen una petita part del producte final en
pes o cost, pero influeixen considerablement en I'acceptacié del producte final i en I’éxit
comercial.

Sén productes comestibles, no necessariament nutritius, que no sdn materies primeres
basiques dels aliments industrialitzats ni es consumeixen directament (a diferéncia dels
ingredients convencionals), sind que procedeixen de la transformacio d’aquelles materies
primeres basiques per adaptar-les millor a I'aplicacié industrial i faciliten I'elaboracio
industrial dels aliments.

[Estudio sobre el mercado de ingredientes alimentarios. Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacid; Federacié Espanyola d’Industries d‘Alimentacid i Begudes (FIAB), 16 de
gener de 2004]

Quantitat significativa de vitamines i minerals: com a regla general, per decidir que
constitueix una quantitat significativa, cal considerar els valors seglients:

- 15% dels valors de referencia de nutrients especificats al punt 1 de I’'annex xii,
subministrat per 100 g 0 100 ml, en el cas dels productes diferents de les begudes,

- 7,5% dels valors de referencia de nutrients especificats al punt 1 de I'annex xii,
subministrat per 100 ml, en el cas de les begudes, o

- 15% dels valors de referencia de nutrients especificats al punt 1 de I'annex xii per
porcio, si I’'envas només conté una porcio.

[Annex xi, part A.2 del Reglament 1169/2011, de 25 d’octubre, sobre la informacid
alimentaria proporcionada al consumidor]
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UL (upper intake level): nivell més alt d’ingesta d’un nutrient en que és probable que no
s’observi cap efecte advers per a la salut en la majoria d’individus de la poblacié general.

[Document AECOSAN 2015, Condicions per a I’addicié de vitamines i minerals als
aliments]

VRN (valors de referéncia de nutrients): conjunt de valors numérics que estan basats en
dades cientifiques i s’utilitzen a I'’efecte d’etiquetatge nutricional i declaracions de
propietats pertinents.

Aquests valors numerics han estat calculats per establir les ingestes de referéencia de
nutrients en la poblacié general i perqué s’utilitzin en I'etiquetatge nutricional.

[Directrius sobre etiquetatge nutricional. CODEX CAC/GL 2-1985]

Expressen la quantitat de vitamines i minerals que una persona sana ha d’ingerir
diariament, per terme mitja, a través de la dieta, per mantenir un bon estat de salut.

FORMES DE PRESENTACIO

Capsules: presentacions solides, amb una coberta que pot ser dura o tova (de gelatina o
d’altres substancies) i amb un contingut que pot ser solid (pols o granulat), liquid o
pastés. En ser ingerides, poden ser atacades pel suc gastric i se n’allibera el contingut.
Algunes alliberen els ingredients de manera retardada (capsules gastroresistents) i
d’altres els alliberen de manera modificada (capsules d’alliberacié modificada prolongada
i capsules d’alliberacié modificada retardada).

Catxet (sello): presentacions solides, que consisteixen en una coberta dura de pa azim
(generalment de farina d’arros), amb dues seccions cilindriques planes, que conté una
dosi Unica d’ingredients. Per ser ingerits, els catxets s’han de submergir previament en
aigua, col-locar-los a la llengua i empassar-se’ls de cop.

Comprimits o tabletes/dragees: presentacions solides que contenen una unitat de
dosificacié d’un ingredient o més. S’obtenen aglomerant un volum constant de particules
per compressio.

Els comprimits sén generalment cilindres compactes amb els extrems plans o convexos,
recoberts o no d’una pel-licula. Els no recoberts poden tenir una sola capa (obtinguts per
compressio Unica de particules) o diverses capes (compressions successives exercides
sobre diferents conjunts de particules que disposen les capes de manera paral-lela o
concéntrica). Dins d’aquests ultims s’inclouen els comprimits efervescents (s’han de
dissoldre o dispersar en aigua abans d’administrar-los).
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Alguns comprimits s’ingereixen sencers, d’altres mastegats o xuclats a la boca, d’altres es
dissolen o es dispersen en aigua abans de I'administracié i d’altres han de romandre a la
boca per alliberar-hi els ingredients.

Granulats/pél-lets: presentacions constituides per agregats solids i secs de particules de
pols, prou resistents per permetre’n la manipulacié. Alguns granulats s’ingereixen com a
tals, d’altres es masteguen i d’altres es dissolen o es dispersen en aigua o en altres liquids
abans de ser administrats.

Els granulats es poden presentar en forma monodosi (en forma de sobre, vial, etc.) o
multidosi. Cada dosi d’una presentacié multidosi s’administra mitjancant un dispositiu de
mesura que facilita la dosificacio.

Pols: presentacions constituides per particules solides, lliures, seques i més o menys fines.
S’administren generalment amb aigua o altres liquids. En alguns casos, es poden ingerir
directament. Es presenten en forma de pols monodosi o pols multidosi.

Igual que en el cas dels granulats, les preparacions multidosi requereixen I'is d’un
dispositiu de mesura que facilita la dosificacid, mentre que les preparacions monodosi es
presenten en envasos individuals; per exemple, un sobre, un embolcall de paper o un vial.

Xiclets: en alguns estats membres esta permesa aquesta forma de presentacio, que
s’accepta per reconeixement mutu, tot i que, d’acord amb el Reial decret 1601/2010, el
xiclet és un producte amb finalitat no nutritiva.

Presentacions liquides: dissolucions, emulsions o suspensions que contenen un
ingredient o més. També poden estar constituides per ingredients liquids que s’utilitzen
com a tals. Aixi mateix, es poden administrar en petites quantitats (gotes) o en forma
d’esprais.
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Annex II. Vitamines i minerals

Taula 1. Vitamines: formes quimiques (VRN) mg o pg/dia
Font: AESAN (actualitzat per la CoP el setembre de 2023)

Acid folic/folat (200 pg)
@) acid pteroilmonoglutamic
b) L-metilfolat calcic

Acid pantoténic (6 mg)
a) D-pantotenat de calci
b) D-pantotenat de sodi
c) dexpantenol

d) pantetina

Biotina (50 pg)
a) D-biotina

Niacina (16 mg)

a) acid nicotinic

b) nicotinamida

c) hexanicotinat d’inositol/hexaniacinat d’inositol
d) Clorur de nicotinamida ribosid

Vitamina A (800 pg)
a) retinol

b) acetat de retinil
c) palmitat de retinil
d) betacarote

Vitamina B1 (1,1 mg)

a) clorhidrat de tiamina

b) mononitrat de tiamina

c) clorur de monofosfat de tiamina
d) clorur de pirofosfat de tiamina

Vitamina B2 (1,4 mg)
a) riboflavina
b) 5’-fosfat sodic de riboflavina

c) acid (6S)-5-metiltetrahidrofolic, sal de glucosamina

Vitamina Be (1,4 mg)

a) clorhidrat de piridoxina
b) piridoxina-5’-fosfat

c) piridoxal-5’-fosfat

Vitamina B12 (2,5 ug)

a) cianocobalamina

b) hidroxocobalamina

c) 5’-desoxiadenosilcobalamina
d) metilcobalamina

Vitamina C (80 mg)

a) acid L-ascorbic

b) L-ascorbat de sodi

c) L-ascorbat de calci (4)

d) L-ascorbat de potassi

e) 6-palmitat d’L-ascorbil
f) L-ascorbat de magnesi
g) L-ascorbat de zinc

Vitamina D (5 pg)
a) colecalciferol
b) ergocalciferol

Vitamina E (12 mg)

a) D-a-tocoferol

b) DL-a-tocoferol

c) acetat de D-a-tocoferil

d) acetat de DL-a-tocoferil

e) succinat acid de D-a-tocoferil
f) tocoferols mixtos (1)

g) tocotrienol/tocoferol (2)

Vitamina K (75 pg)
a) filoquinona (fitomenadiona)
b) menaquinona — vitamina Kz (3)

- 115 mg/g a-tocoferol (101 mg/g com a minim)
- 5 mg/g B-tocoferol (< 1 mg/g com a minim)

- 45 mg/g y-tocoferol (25 mg/g com a minim)

- 12 mg/g 6-tocoferol (3 mg/g com a minim)

- 67 mg/g a-tocotrienol (30 mg/g com a minim)
- < 1 mg/g B-tocotrienol (< 1 mg/g com a minim)
- 82 mg/g y-tocotrienol (45 mg/g com a minim)
- 5 mg/g 6-tocotrienol (< 1 mg/g com a minim)

(1) a-tocoferol < 20%; B-tocoferol < 10%; y-tocoferol 50-70%; Delta-tocoferol 10-30%
(2) Nivells tipics dels tocoferols i els tocotrienols individuals:
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Taula 2. Minerals: formes quimiques (VRN) mg o pg/dia
Font: AESAN (actualitzat per la CoP el setembre de 2023)

BOR (mg)
Acid boric
Borat de sodi

CALCI (800 mg)

Acetat de calci

L-ascorbat de calci
Bisglicinat de calci
Carbonat de calci

Clorur calcic

Citrat malat de calci

Sals calciques d’acid citric
Gluconat de calci
Glicerofosfat de calci
Lactat de calci

Piruvat de calci

Sals calciques d’acid ortofosforic
Succinat de calci

Hidroxid de calci

L-lisinat de calci

Malat de calci

Oxid de calci

L-pidolat de calci
L-treonat de calci

Sulfat de calci
Oligosacarids fosforilats de calci

CLOR (clorur 800 mg)
(incloses totes les formes
quimiques de clor detallades
en els diferents apartats de la
taula)

COURE (1 mg)
Carbonat cupric

Citrat de coure
Gluconat de coure
Sulfat de coure
L-aspartat de coure
Bisglicinat de coure
Complex de coure-lisina
Oxid de coure (1)

CROM (40 pg)

Clorur de crom (1)

Lactat de crom (i) trihidrat
Nitrat de crom

Picolinat de crom

Sulfat de crom (1)

Llevat enriquit amb crom*

FERRO (14 mg)

Carbonat ferrés

Citrat de ferro

Citrat férric d’amoni
Gluconat ferrés

Fumarat ferrds

Difosfat férric de sodi

Lactat ferrds

Sulfat ferrds

Difosfat ferric (pirofosfat)
Sacarat de ferro

Ferro elemental (carbonil +
electrolitic + hidrogen reduit)
Bisglicinat ferrds

L-pidolat ferrds

Fosfat de ferro

Fosfat d’amoni ferrds

EDTA ferric sodic

Taurinat de ferro (1)

Hidroxid de ferro adipat tartrat

IODE (150 pg)
lodur de sodi
lodat de sodi
lodur de potassi
lodat de potassi

MANGANES (2 mg)
Ascorbat de manganes
L-aspartat de manganes
Bisglicinat de manganes
Carbonat de manganeés
Clorur de manganes
Citrat de manganes
Gluconat de manganeés
Glicerofosfat de manganes
Pidolat de manganés
Sulfat de manganes

MAGNESI (375 mg)

Acetat de magnesi

L-ascorbat de magnesi
Bisglicinat de magnesi
Carbonat de magnesi

Clorur de magnesi

Citrat malat de magnesi

Sals magnesiques d’acid citric
Gluconat de magnesi
Glicerofosfat de magnesi

MOLIBDE (50 pg)

Molibdat d’amoni [molibdée (v1)]
Molibdat de potassi [molibde (vi)]
Molibdat de sodi [molibde (vi)]

POTASSI (2.000 mg)
Sulfat de potassi
Bicarbonat de potassi
Clorur de potassi
Carbonat de potassi
Citrat de potassi
Gluconat de potassi
Glicerofosfat de potassi
Lactat de potassi
Hidroxid de potassi
L-pidolat de potassi
Malat de potassi

Sals potassiques d’acid
ortofosforic

SELENI (55 ug)
L-seleniometionina

Llevats enriquits amb seleni
Acid selenids

Seleniat de sodi

Selenit acid de sodi

Selenit de sodi

SILICI (mg)

Acid ortosilicic estabilitzat amb colina
Dioxid de silici

Acid silicic (en forma de gel)

Silici organic (monometilsilanotriol)

SODI (mg)

Bicarbonat de sodi

Carbonat de sodi

Clorur de sodi

Citrat de sodi

Gluconat de sodi

Lactat de sodi

Hidroxid de sodi

Sals sodiques d’acid ortofosforic
Sulfat de sodi

ZINC (10 mg)
Acetat de zinc
L-ascorbat de zinc
L-aspartat de zinc
Bisglicinat de zinc
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FLUOR (fluorur 3,5 mg)
Fluorur de calci

Fluorur de potassi
Fluorur de sodi
Monofluorofosfat de sodi

FOSFOR (700 mg)
(incloses totes les formes
quimiques de fosfor detallades

Sals magnesiques d’acid
ortofosforic

Lactat de magnesi
L-lisinat de magnesi
Hidroxid de magnesi
Malat de magnesi

Oxid de magnesi
L-pidolat de magnesi
Citrat de magnesi i potassi
Piruvat de magnesi
Succinat de magnesi

Clorur de zinc
Citrat de zinc
Gluconat de zinc
Lactat de zinc
L-lisinat de zinc
Malat de zinc
Mono-L-metionina-sulfat de zinc
Oxid de zinc
Carbonat de zinc
L-pidolat de zinc
Picolinat de zinc

taula)

en els diferents apartats de la

Sulfat de magnesi
Taurinat de magnesi
Acetil taurinat de magnesi

Sulfat de zinc

Llista de vitamines i minerals autoritzats en la fabricaciéo de complements alimentaris, amb els valors o les
ingestes de referéncia de nutrients (VRN).
* Produida per cultiu de Saccharomyces cerevisiae en presencia de clorur de crom li1.

(En vermell) Valors de referéncia de nutrients (VRN)/dia segons I'annex xiil del Reglament UE 1169/2011.
Les unitats, mg o ug, en cada cas, son les que s’han d’utilitzar en I'etiqueta.

Taula 3. Aliments nous autoritzats com a font de vitamines i minerals en complements alimentaris.
Font: AESAN 22/6/2022 i actualitzat per la CoP el setembre de 2023

Nou aliment autoritzat

Denominacio a
I'etiquetatge

Contingut maxim en CA

Acid (6S)-5-
metiltetrahidrofolic, sal
de glucosamina

“acid (6S)-5-
metiltetrahidrofolic, sal
de glucosamina” o
“SMTHF-glucosamina”

Clorur de nicotinamida
ribosid

“clorur de nicotinamida
ribosid”

300 mg/dia per a la poblacio adulta general, amb exclusié
de les dones embarassades i que alleten.
230 mg/dia para las dones embarassades o que alleten

EDTA ferric sodic

“EDTA ferric sodic”

Contingut maxim (expressat com a DHA anhidre):
18 mg/dia per a nens
75 mg/dia per a poblacié adulta

Fosfat d’amoni ferros

“fosfat d’amoni ferrds”

Per a la seva utilitzacié amb conformitat amb la Directiva
2002/46/CE

L-metilfolat calcic

“L-metilfolat calcic”

De conformitat amb la
Directiva 2002/46/CE, expressat en acid folic

L-pidolat de zinc

“L-pidolat de zinc”

3 g/dia

Menaquinona
Vitamina Kz

“menaquinona” o
“vitamina K"

Conforme a la Directiva 2002/46/CE

Silici organic
(monometilsilanotriol)

“silici organic
(monometilsilanotriol)”

10,40 mg/dia de silici, destinats a la poblacié adulta (en
forma liquida)

Hidroxid de ferro
adipat tartrat

“hidroxid de ferro
adipat tartrat (nano)”

< 100 mg/dia (< 30 mg Fe/dia) poblacié adulta
< 50 mg/dia (< 14 mg Fe/dia) en nens i adolescents menors

de 18 anys, exclosos els nens menors de 4 anys
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Taula 4. Nivells maxims d’ingesta admissible (tolerable upper intake level)

(noinclou E ni L)

Font: AESAN
Mi Nivell Referéncia EFSA
inerals ..
maxim/adult
Bor, acid boric i 10 EFSA Journal (2004) 80, 1-22. DOI:10.2903
mg
borats
Calci 2.500mg  [EFSA Journal 2012;10(7):2814. DOI:10.2903
Clorur - -
Coure 5mg ISCF/CS/NUT/UPPLEV/57 27 de marg de 2003
Crom - _
Fluorurs 7 mg EFSA Journal (2005) 192, 1-65. DOI:10.2903
Fosfor - -
Ferro - -
Magnesi, sals 250 SCF/CS/NUT/UPPLEV/54 11 d’octubre de 2001
. . mg
dissociables
Manganes - -
Molibde 0,6 mg ISCF/CS/NUT/UPPLEV/22 28 de novembre de. 2000
Potassi - —
seleni 255 Scientific opinion on the tolerable upper intake level for
"8 lselenium- 2023- doi; 10.2903/i.efsa.2023.7704
Silici - -
Sodi - -
lode 600 pg SCF/CS/NUT/UPPLEV/26 7 d’octubre de 2002
Zinc 25 mg SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 19 de marg de 2003
Vitamines . N've" Referéncia EFSA
maxim/adult
Acid folic/folat 1mg ISCF/CS/NUT/UPPLEV/18 28 de novembre de 2000
Acid pantoténic - -
Biotina - -
Acid nicotinic  [SCF/CS/NUT/UPPLEV/39 6 de maig de 2002
10 mg
Niacina (no.lncl.ou E.nl L)
Nicotinamida
900 mg

Vitamina A

(retinol 3.000pg AT A A e
 asters de Postmenopausa

retinil)) 1.500 pg

\Vitamina B1 - -

\Vitamina B2 - -

N Scientific opinion on the tolerable upper intake level for
Vitamina Bs 12me L i 86 2023: doi: 10.2903/) 6152.2023,8006
\Vitamina B12 - -

\Vitamina C - -
Vitamina D 100 pg EFSA Journal 2012;10(7):2813. DOI:10.2903
Vitamina E 300 mg SCF/CS/NUT/UPPLEV/31 21 d’abril de 2003
\Vitamina K - —

16 de 79


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2004.80
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2012.2814
http://ernaehrungsdenkwerkstatt.de/fileadmin/user_upload/EDWText/TextElemente/Ernaehrungswissenschaft/Naehrstoffe/Kupfer_EUGuidelinetolerableUpperlevel.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/192
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4186
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7704
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7704
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2014.3660
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8353
https://www.liberterre.fr/liberterres/codex/z-pdf-codex/out80j_en.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8006
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8006
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/j.efsa.2012.2813
https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-12/sci-com_scf_out195_en.pdf
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Tolerable upper intake level (UL): nivell més alt d’ingesta d’un nutrient en el qual és probable que no
s’observi cap efecte advers per a la salut en la majoria dels individus de la poblacié general.

E: dones embarassades.

L: dones en periode de lactancia.
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edat, menors de 18 anys

Taula 5. Nivells maxims d’ingesta admissible (tolerable upper intake level) en lactants, nens de curta

Font: EFSA- Overview on Tolerable Upper Intake Levels as derived by the Scientific Committee on Food
(SCF) and the EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA) - versié 8 (novembre 2023)

lactant/dia

nens de curta edat (1-3a)/dia

Nivell Nivell maxim/ Nivell maxim/
Minerals maxim/lactant/ |nens de curta edat (1-3a)/dia menors de 18 anys/dia
dia
Bor, acid boric i i 3 mg (1-3a), 4 mg (4-6a), 5 mg (7-10a), 7 mg
borats (11-14a), 9 mg (15-17a)
Calci - - -
Clorur - - -
1 mg(1-3a 2 mg (4-6a), 3 mg (7-10a), 4 m
Coure g (1-3a) g ( )(11_1g7;) ) g
Crom - - -
1,5 mg (1-3a 2,5 mg (4-8a), 5 mg (9-14a), 7 m
Fluorurs gl ) gl 215_17ga() ) &
Fosfor - - -
Ferro - - -
Magnesi, sals i - 250 mg (4-9a), 250 mg (10-17a)
dissociables
Manganes - - -
Molibde i 0,1 mg (1-3a) 0,2 mg (4-6a), 0,25 mg (7-10a),
0,4 mg (11-14a), 0,5 mg (15-17a)
Potassi - - -
Selen 45 ug (4-6m); 70 ug (1-3a) 95 ug (4-6a), 130 ug (7-10a),
55 pug (7-11m) 180 pg (11-14a), 230 pg (15-17a)
Silici - - -
Sodi - - -
lode i 200 pg (1-3a) 250 g (4-6a), 130 pg (7-10a),
180 ug (11-14a), 230 pg (15-17a)
inc i 7 mg (1-3a) 10 mg (4-6a), 13 mg (7-10a),
18 mg (11-14a), 22 mg (15-17a)
Vitamines Nivell maxim/ Nivell maxim/ Nivell maxim/

menors de 18 anys/dia

Acid folic/folat

200 pg (1-3a)

300 pg (4-6a), 400 pg (7-10a),
600 ug (11-14a), 800 pg (15-17a)

Acid pantoténic

Biotina - - -
Acid nicotinic 2 mg (1-3a) Acid nicotinic 3 mg (4-6a),
4 mg (7-10a), 6 mg (11-14a),
Nicotinamida 150 mg (1-3a) 8 mg (15-17a)
Niacina -

Nicotinamida 220 mg (4-6a),
350 mg (7-10a), 500 mg (11-14a),
700 mg (15-17a)

Vitamina A (retinol
i ésters de retinil)

800 ug (1-3a)

1.100 pg (4-6a), 1.500 pg (7-10a),
2.000 pg (11-14a)

Vitamina B1
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Vitamina B2 - - -
2,2mg 3,2 mg (1-3a) 4,5 mg (4-6a), 6,1 mg (7-10a),
Vitamina Be (4-6m) 8,6 mg (11-14a), 10,7 mg (15-17a)
2,5mg
(7-11m)
\Vitamina B12 - - -
Vitamina C - - -
25 pg (0-6m); 50 pg (1-10a) 50 pg (1-10a), 100 pg (11-17a)
Vitamina D 35ug
(7-11m)
. . 100 mg (1-3a 120 mg (4-6a), 160 mg (7-10a),
Vitamina E Bl 220 mg 51(1-14:3), 260 mgg((15-17)a)
\Vitamina K - - -

Tolerable upper intake level (UL): nivell més alt d’ingesta d’un nutrient en el qual és probable que no
s’observi cap efecte advers per a la salut en la majoria dels individus de la poblacié general.
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Annex 1. Aliments nous

Taula 6. Aliments nous autoritzats especificament en complements alimentaris
Extraccié de la normativa amb data 30-11-2023. Cal verificar les actualitzacions posteriors.

1. Es basa en proves cientifiques subjectes a drets de propietat i dades cientifiques protegides de
conformitat amb I'article 26 del Reglament (UE) 2015/2283.
2. Durant el periode de proteccié de dades, només el/la sol-licitant esta autoritzat a comercialitzar a la Unid
I'aliment nou, llevat que un sol-licitant posterior obtingui autoritzacié per a I’aliment nou sense fer
referéncia a les proves cientifiques subjectes a drets de propietat o les dades cientifiques protegides, de
conformitat amb I'article 26 del Reglament (UE) 2015/2283, o si arriba a un acord amb el/la sol-licitant.

Nou aliment autoritzat

Contingut maxim

Denominacio a
I'etiquetatge

Indicacions especifiques
a I'etiquetatge

2’-fucosil-lactosa

3,0 g/dia perala
poblacié general

1,2 g/dia per als nens
de curta edat

(destinat a la poblacio
en general, excepte els
destinats a lactants)

“2'-fucosil-lactosa”

1. No s’han de consumir
aquests complements
alimentaris si el mateix
dia es consumeixen altres
aliments que contenen 2'-
fucosil-lactosa.

2. En els complements
alimentaris destinats a
infants petits cal incloure
una indicacié que no
s’han de consumir si en el
mateix dia es consumeix
llet materna o altres
aliments als quals s’ha
afegit 2'-fucosil-lactosa.

3-fucosil-lactosa (3-FL)
(font microbiana)

(1) Autoritzat: 12-12-2021
(2) Sol-licitant: DuPont
Nutrition & Biosciences ApS,
Langebrogade 1,
Copenhagen K, DK-1001,
Dinamarca
Data de finalitzacié de la
proteccid de dades: 12-12-
2026

5,0 g/dia
excepte els destinats a
lactants i nens de
curta edat

“3-fucosil-lactosa”.

No han de ser consumits:
a) si el mateix dia es
consumeixen
complements alimentaris
gue continguin 3-fucosil-
lactosa afegida;

b) per lactants i nens
menors de 3 anys.

3-fucosil-lactosa (3-FL)
[produida per una soca
derivada d’E. coli BL21
(DE3)]
(1) Autoritzat: 25-01-2023
(2) Sol:licitant: Chr. Hansen
A/S, Bpge Allé 10-12, 2970
Hgrsholm, Dinamarca.
Data de finalitzacié de la
proteccid de dades: 25-01-
2028

3 g/dia
per a la poblacié en
general, exclosos els
lactants i
els nens de curta edat

“3-fucosil-lactosa”

Figurara una declaracié
en la qual se indiqui que:
a) no han de ser
consumits per nens
menors de tres anys;
b) no han d’utilitzar-se si
el mateix dia es
consumeixen altres
aliments que contenen 3-
fucosil-lactosa afegida.

20de 79



Complements alimentaris. Control oficial — Annexos

3-fucosil-lactosa (3-FL)
[produida per una soca
derivada d’E. coli K-12
(DH1)]
(1) Autoritzat: 12-11-2023
(2) Sol-licitant: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, 2970 Hgrsholm,
Dinamarca
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 12-11-
2028

4,0 g/dia
per a la poblacioé en
general, exclosos els
lactants i els nens de
curta edat

“3-fucosil-lactosa”

Figurara una declaracié
en la qual s’indiqui que:
a) no han de ser
consumits per nens
menors de tres anys;
b) no han d’utilitzar-se si
el mateix dia es
consumeixen altres
aliments que contenen 3-
fucosil-lactosa afegida.

Acids grassos cetilats

1,6 g/dia, destinats a la

“preparat d’acids grassos

Figurara una declaracié

metiltetrahidrofolic, sal de
glucosamina

(1) Autoritzat: 03-03-2022 poblacié adulta cetilats” que precisi que aquests
(2) Sol-licitant: Pharmanutra complements alimentaris
S.p.A., Via Delle Lenze 216/b, no han ser consumits per

56122 Pisa, Italia persones menors de 18
Data de finalitzacio de la anys.
proteccié de dades: 03-03-
2027
Acid (6S)-5- “acid (6S)-5-

metiltetrahidrofolic, sal de
glucosamina” o “5SMTHF-
glucosamina”

Acid N-acetil-D-neuraminic

300 mg/dia per ala
poblacié general més
gran de 10 anys

55 mg/dia per als
lactants

130 mg/dia per als
nens de curta edat

250 mg/dia per als
nens de tres a 10 anys

“acid N-acetil-D-
neuraminic”

Declaracio que el
complement alimentari
no s’ha de donar a
lactants, nens de curta
edat i nens de menys de
10 anys quan
consumeixen llet materna
o altres aliments que
continguin acid N-acetil-
D-neuraminic dins del
mateix periode de 24
hores.

basic de llet de vaca
(1) Autoritzat: 20-11-2018

(2) Sol-licitant: Armor
Protéines S.A.S., 19 bis, rue

Brice-en-Cogles, Franca
Data de finalitzacié de la
proteccid de dades: 20-11-

Aillat de proteines de serum

de la Libération, 35460 Saint-

25 mg/dia per a
lactants

58 mg/dia per a nens
de curta edat

250 mg/dia per als

nens i adolescents de

3 a 18 anys d’edat

610 mg/dia perala
poblacié adulta

“aillat de proteines de
serum de llet”

2023

Aguest complement
alimentari no ha de ser
consumit per lactants
menors d’1 any/nens
menors de 3
anys/adolescents de
menys de 18 anys, en
funcid del grup d’edat
destinat.

21 de 79



Complements alimentaris. Control oficial — Annexos

Akkermansia muciniphila
(pasteuritzada)

(1) Autoritzat: 01-03-2022
(2) Sol-licitant: A-Mansia
Biotech SA, rue Granbonpré,
11, Batiment H, 1435
MontSaint-Guibert, Belgica
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 01-03-
2027

3,4 x 10%° cél-lules/dia,
per a la poblacio
adulta, amb exclusio
de les dones
embarassades i
lactants

“Akkermansia muciniphila
pasteuritzada”

Figurara una declaracio
que poden ser consumits
Unicament per adults,
amb excepcié de les
dones embarassadesi els
lactants

Biomassa de llevat de
Yarrowia lipolytica

6 g/dia per a infants de
més de 10 anys,
adolescents i poblacio
adulta en general
3 g/dia per a nens de 3
a 9 anys d’edat
(excepte els destinats a
lactants i nens de curta
edat)

“biomassa de llevat de
Yarrowia lipolytica”

Biomassa de llevat de
Yarrowia lipolytica amb
crom

(Excepte els destinats a
lactants i nens de curta
edat).

2 g/dia per als nens de
3 a9 anys d’edat, el
que suposa 46 ug de
crom al dia.

4 g/dia per als nens de
10 anys d’edat, els
adolescents i els
adults, el que suposa
92 ug de crom al dia.

“biomassa de llevat
(Yarrowia lipolytica) amb
crom”

Incloura una indicacié que
els complements
alimentaris no han de ser
consumits per lactants ni
nens de curta edat (nens
menors de 3 anys
d’edat)/nensde3a9
anys, en funcié del grup
d’edat destinatari.

Biomassa de llevat de
Yarrowia lipolytica amb
seleni

(Excepte els destinats a
lactants i nens menors
de 4 anys).

50 mg/dia per als nens
de 4 a 6 anys d’edat,
que suposa 10 ug de
seleni al dia.

100 mg/dia per als
nens de 7 a 10 anys
d’edat, que suposa

20 g de seleni al dia.
500 mg/dia per als
adolescents d’11a 17
anys d’edat, que
suposa 100 pg de
seleni al dia.

800 mg/dia per als
adults, que suposa

160 pg de seleni al dia.

“biomassa de llevat
(Yarrowia lipolytica) amb
seleni”

Incloura una indicacié que
els complements
alimentaris no han de ser
consumits per lactants ni
nens menors de 4
anys/nens menors de 7
anys/nens menors d’11
anys/nens i adolescents
menors de 18 anys, en
funcid del grup d’edat
destinatari.
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Beta-glucans de llevat 1,275 g/dia per a “beta-glucans de llevat
infants de més de 12 |Saccharomyces cerevisiae”
anys i la poblacio
adulta general,
0,675 g/dia per a
infants de menys de 12
anys
(excepte els destinats a
lactants i nens de curta

edat)
Caseinat lacti de 700 mg/dia “caseinat lacti de ferro” | Figurara una declaracio
ferro (£ 14 mg Fe/dia) en la qual consti que:
(1) Autoritzat: 04-06-2023 destinats a) no ha de ser consumit
(2) Sol-licitant: “Société des | a la poblacid adulta. per nens menors de 3
Produits Nestlé SA”, Avenue 350 mg/dia anys;
Nestlé 55, 1800 Vevey, (£ 7 mg Fe/dia) per a b) no ha de consumir-se
Suissa nensi

en general si el mateix dia
s’'ingereixen altres
aliments amb caseinat

Data de finalitzacio de la |adolescents menors de
proteccid de dades: 04-06- | 18 anys, exclosos els

2028 lactants i els nens de lacti de ferro o altres
curta edat aliments amb ferro afegit.
Celobiosa 3 g/dia, destinats a la “celobiosa”.

Incloura una indicacié que
aquests complements
alimentaris no han de ser
consumits per lactants ni
per nens de curta edat.

(1) Autoritzat: 01-06-2023 poblacid general,

(2) Sol-licitant: SAVANNA | exclosos els lactants i

Ingredients GmbH, Diirener | els nens de curta edat

StrafRe 67, 50189 Elsdorf,
Alemanya

Data de finalitzacio de la

proteccié de dades: 01-06-

2028
Citicolina 500 mg/dia “citicolina” El producte no esta
destinat a ser consumit
pels infants.
Citrat malat de magnesi “citrat malat de magnesi”
Clorur d’1- 58 mg/dia per a la “clorur de 1- Unicament ha de ser
metilnicotinamida poblacié adulta, amb metilnicotinamida”

consumit per adults, amb
exclusié de dones
embarassades o que
alletin

(1) Autoritzat: 02-09-2018 exclusié de dones
(2) Sol-licitant: Pharmena, | embarassades o que
SA, Wolczanska, 178, 90 530 alletin

Lodz, Polonia

Data de finalitzacio de la
proteccié de dades: 02-09-
2023
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Clorur de
nicotinamida ribosid
(1) Autoritzat: 20-02-2020
(2) Sol-licitant: ChromaDex
Inc., 10900 Wilshire
Boulevard Suite 600, Los
Angeles, CA 90024, Estats
Units
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 20-02-
2025

300 mg/dia perala
poblacié adulta
general, amb exclusid
de les dones
embarassades i que
alleten
230 mg/dia per a les
dones embarassades o

que alleten

“clorur de nicotinamida
ribosid”

Clostridium butyricum

1,35 x 10% UFC/dia

“Clostridium butyricum

“Clostridium butyricum
(CBM 588)”

MIYAIRI 588 (CBM 588)” o

Complex quitina-gluca de
Fomes fomentarius

5 g/dia

“quitina-gluca de Fomes
fomentarius”

Concentrat de péptids de
gambetes refinat
(Pandalus borealis)

(1) Autoritzat: 20-11-2018
(2) Sol-licitant: Marealis, SA,
Stortorget 1, Kystens Hus,
2nd floor, N-9008 Tromsg.
Adreca postal: P.O. Box

Data de finalitzacio de la
proteccié de dades: 20-11-
2023

1065, 9261 Tromsg, Noruega

1 200 mg/dia destinats
a la poblacid adulta

gambetes refinat”

“concentrat de peptids de

Dihidrocapsiat (DHC)

3 mg/ingesta Unica i
9 mg/dia

“dihidrocapsiat”

Producte no destinat a
infants de menys de
quatre anys i mig

EDTA ferric sodic

Contingut maxim
(expressat com a DHA
anhidre):

18 mg/dia per als nens
i
75 mg/dia perala
poblacié adulta

“EDTA ferric sodic”

Epigallocatechin gallate
amb extracte purificat de
fulles de te verd (Camellia
sinensis)

150 mg d’extracte en
una porcio de
complements

alimentaris

Els consumidors no han
de consumir més de
300 mg d’extracte al dia
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Euglena gracilis dessecad

Moines, IA 50317, Estats
Units

Data de finalitzacio de la
proteccié de dades: 23-12
2025

(1) Autoritzat: 23-12-2020
(2) Sol-licitant: Kemin Foods
L.C., 2100 Maury Street Des

a | 100 mg/dia per als
nens de curta edat
150 mg/dia per a nens
de 3a9anysdedat
225 mg/dia per a nens
a partir dels 10 anys i
adolescents (fins als 17
anys d’edat)
375 mg/dia per a
adults
Exclosos els
complements
alimentaris destinats a
lactants

“biomassa dessecada
d’Euglena gracilis”

Figurara una declaracio
que precisi que aquests
complements alimentaris
no han de ser consumits
per lactants/nens menors
de 3 anys/nens menors
de 10 anys/nens i
adolescents menors de 18
anys, en funcié del grup
d’edat destinat.

cultius cel-lulars

Extracte d’Ajuga reptans de

En consonancia amb
I’Gs normal en els
complements
alimentaris d’un
extracte similar de les
parts aéries florides
d’Ajuga reptans

Extracte d’Echinacea
angustifolia de cultius
cel-lulars

En consonancia amb
I"Gs normal d’un
extracte similar de
I'arrel d’Echinacea
angustifolia

Extracte d’Echinacea
purpurea de cultius
cel-lulars

En consonancia amb
I’ds normal en els CA
d’un extracte similar
de la flor del capitol
d’Echinacea purpurea

purpurea de cultius
cel-lulars EchiPure-PC™”

“extracte sec d’Echinacea

Extracte de cacau amb baix
contingut en greix

730 mg per porcid i
aproximadament
1,2 g/dia

S’adverteix als
consumidors que no han
de consumir més de
600 mg de flavonols al dia

Extracte de cacau desgreixat
en pols

1 g/dia i 300 mg de
polifenols, que equival
a no més de 550 mg
d’extracte de cacau
desgreixat en pols en
una porcio de
complement alimentari
(com a vehicle per a
ingredients funcionals i
que normalment es
presenten per al
consum per a adults
sans)

S’adverteix als
consumidors que no han
de consumir més de
600 mg de polifenols al
dia, que equivalal,1g
d’extracte de cacau
desgreixat en pols.

Extracte de fulla d’alfals

10 g/dia

(Medicago sativa)

“proteina d’alfals

(Medicago sativa)”
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macroclada Baker

Extracte de fulles d’Aloe

En consonancia amb
I’Gs normal, en els
complements
alimentaris, del gel
similar derivat d’Aloe
vera (L.) Burm.

aestevium)

Extracte de germen de blat
ric en espermidina (Triticum

Destinats a la poblacié
adulta, excepte dones
embarassades o que
alleten. L'equivalent de

6 mg/dia
d’espermidina com a

maxim

“extracte de germen de
blat ric en espermidina”

negra fermentada

Extracte de llavors de soja

4,5 g/dia

“extracte de llavors de soj
negra fermentades” o
“extracte de soja
fermentada”

a

xiitake (Lentinula edodes)

Extracte de miceli del bolet

2,5 ml per dosi diaria

“extracte del bolet
Lentinula edodes” o

“extracte de bolet xiitake”

pols
(1) Autoritzat: 20-11-2018

Cranberries Inc. One Ocean
Spray Drive Lakeville-
Middleboro, MA, 02349,
Estats Units
Data de finalitzacio de la
proteccié de dades:
20-11-2023

Extracte de nabiu vermell en

(2) Sol-licitant: Ocean Spray

350 mg/diaenla
poblacié adulta

“extracte de nabiu vermel
en pols”

Extracte de Panax
notoginseng i Astragalus
membranaceus
(1) Autoritzat: 23-12-2020
(2) Sol-licitant: NulLiv
Science, 1050 W. Central
Ave., Building C, Brea, CA
92821, Estats Units
Data de finalitzacio de la
proteccié de dades:
23-12-2025

35 mg/dia, per ala
poblacié adulta en
general, excepte els
complements

alimentaris per a dones|
embarassades

“extracte de Panax
notoginseng i Astragalus
membranaceus”

Incloura una declaracid
que aquests
complements alimentaris
no han de ser consumits
per persones menors de
18 anys ni per dones
embarassades

Extracte de quitosan de
fongs (Agaricus bisporus;
Aspergillus niger)

En consonancia amb
I’Gs normal, en els
complements
alimentaris, del
quitosan de crustacis

“extracte de quitosan

d’Agaricus bisporus” o

“extracte de quitosan
d’Aspergillus niger”

Extracte de soja fermentada

100 mg/dia (capsules,
comprimits o en pols)
destinats a la poblacid
adulta, excepte dones
embarassades o que

alleten

“extracte de soja
fermentada”

Cal incloure una indicacié
que les persones que
utilitzen medicaments
han de consumir el
producte exclusivament

sota supervisié médica
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Extracte d’oli de gira-sol

1,1 g/dia

III

“extracte d’oli de gira-so

Extracte de tres arrels
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. i Angelica gigas
Nakai)

175 mg/dia, per ala
poblacié adulta

“extracte de tres arrels
(Cynanchum wilfordii
Hemsley, Phlomis umbrosa
Turcz. i Angelica gigas
Nakai)”

Ha de figurar, al costat de
la llista d’ingredients, la
indicacié que no han de

ser consumits per
persones al-lérgiques a
I"api

Extracte etanolic aquds de
Labisia pumila
(1) Autoritzat: 06-06-2023
(2) Sol-licitant: Medika
Natura
Sdn. Bhd., No. 44B Jalan
Bola Tampar 13/14 Section
13, 40100 Shah Alam
Selangor, Malaisia
Data de finalitzacié de la
proteccié de dades: 06-06-
2028

350 mg/dia, perala
poblacié adulta, amb
exclusio de les dones
embarassades i els
lactants

“extracte etanolic aquos de
Labisia pumila”

Figurara una declaracié
que només han de ser
consumits per persones
majors de 18 anys,
excloses les dones
embarassades i els
lactants

Extracte fucoidan de I'alga
Fucus vesiculosus

250 mg/dia, per ala
poblacié general

“extracte fucoidan de I'alga
Fucus vesiculosus”

Extracte fucoidan de I'alga
Undaria pinnatifida

250 mg/dia, per ala
poblacié general

“extracte fucoidan de I'alga
Undaria pinnatifida”

Extracte lipidic d’Euphasia
superba
Destinatari: Neptune
Technologies &
Bioressources Inc.

200 mg/dia

Extracte proteic de ronyons
de porc

3 capsules/dia o
3 comprimits/dia;
I'equivalent a 12,6 mg
d’extracte de ronyons
de porc al dia.
Contingut de diamino
oxidasa (DAOQ):
0,9 mg/dia (3 capsules
amb un contingut de
DAO de
0,3 mg/capsula)

Extracte ric en taxifolina

100 mg/dia, destinats a
la poblacioé en general,
exclosos els lactants,
els infants petits, els
infants i els
adolescents de menys
de 14 anys

“extracte ric en taxifolina”

Extracte sec de Lippia
citriodora de cultius
cel-lulars

En consonancia amb
I’Gs normal, en els
complements
alimentaris, d’un
extracte similar de
fulles de Lippia

citriodora

“extracte sec de Lippia
citriodora de cultius
cel-lulars HTN®Vb”
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Extractes aquosos de fulles
dessecades d’llex guayusa

En consonancia amb
I"4s normal d’un
extracte aquds similar
a les fulles dessecades
d’llex paraguariensis

“extractes de fulles
dessecades d’llex guayusa”

Farina de bolets amb
vitamina D2
(1) Autoritzat: 27-08-2020
(2) Sol-licitant: Oakshire
Naturals, LP, PO Box 388,
Kennett Square, Pensilvania
19348, Estats Units
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 27-08-
2025

15 pg/dia, destinats a
la poblacio general,
excepte els lactants

“farina de bolets tractada
amb radiacié ultraviolada
gue conté vitamina D” o
“farina de bolets tractada
amb radiacio ultraviolada
que conté vitamina D”

No han de ser consumits
per lactants

Farina de bolets amb
vitamina D2
(1) Autoritzat: 19-12-2021
(2) Sol-licitant: MBio,
Monaghan Mushroomes,
Tullygony, Tyholland, Co.
Monaghan, Irlanda
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 19-12-
2026

15 pg de vitamina
D2/dia, excepte els
lactants i els nens de
curta edat

“farina de bolets tractada
amb radiacié ultraviolada
gue conté vitamina D2”

No han de ser consumits
per lactants ni per nens
menors de 3 anys

Farina de bolets amb
vitamina D2
(1) Autoritzat: 24-12-2023
(2) Sol-licitant: Monterey
Mushrooms Inc, 260
Westgate Drive Watsonville,
CA 95076, Estats Units
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 24-01-
2028

15 pg de vitamina
D2/dia, excepte els
lactants i els nens de
curta edat

“farina de bolets tractada
amb radiacié ultraviolada
gue conté vitamina D2”

No han de ser consumits
per lactants ni per nens
menors de 3 anys

Fenilcapsaicina
(1) Autoritzat: 19-12-2019
(2) Sol-licitant: aXichem AB,
Soédergatan 26, SE 211 34,
Malma, Suécia
Data finalitzacio de la
proteccid de dades: 26-01-
2028

2,5 mg/dia, destinats a
la poblacio general,
exclosos els nens
menors d’11 anys

“fenilcapsaicina”

Fitoesterols/fitoestanols

3 g/dia

De conformitat amb
I'annex 11, punt 5 del
Reglament (UE)
1169/2011
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glabra
Glavonoid®

Flavonoides de Glycyrrhiza | Nivells maxims de

flavonoides de
Glycyrrhiza glabra:
120 mg/dia

“flavonoides de Glycyrrhiza| 1. El producte no ha de

glabra L.”

ser consumit per dones
embarassades o en
periode de lactancia, ni
per infants ni adolescents
joves
2. Les persones que
prenen medicaments amb
prescripcié medica només
poden prendre el
complement sota
supervisio medica
3. El consum de
flavonoides s’ha de
limitar a un maxim de
120 mg al dia
4. Cal indicar la quantitat
de flavonoides

Florotanins d’Ecklonia cava

163 mg/dia per a
adolescents de 12 a 14
anys d’edat

230 mg/dia per a
adolescents de més de
14 anys

263 mg/dia per a
adults

(L’autoritzacio exclou
I'ds en infants de
menys de 12 anys)

“Florotanins d’Ecklonia | Aquest complement no

cava”

pot ser consumit per
infants/adolescents de
menys de 12/14/18*
anys.
(* Segons el grup d’edat
al qual es destini el
complement alimentari)
Aquest complement
alimentari no pot ser
consumit per persones
amb malalties de la
tiroide o persones que
sén conscients que tenen
el risc de patir una
malaltia d’aquest tipus o
han estat identificades
com que tenen el risc de
patir-ne.

Aguest complement
alimentari no s’ha de
consumir en cas que es
consumeixin altres
complements alimentaris
gue continguin iode.
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Formes
en pols de les larves
d’Alphitobius
diaperinus
(escarabat dels fems)
(1) Autoritzat: 26-01-2023
(2) Sol-licitant: Ynsect NL B.V,
Harderwijkerweg 141B,
3852 AB Ermelo, Paisos
Baixos
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 26-01-
2028

4 g/dia (forma en pols),
destinat a la poblacié
adulta

“larves de Alphitobius
diaperinus (escarabat dels
fems) en pols”

Figurara una declaracié

en la qual s’indiqui que

no han ser consumits per

persones menors de 18
anys.

Aquest ingredient pot
causar reaccions
al-lergiques als
consumidors amb
al-lergies conegudes als
crustacis i als seus
productes, o als acars de

la pols. La declaracio
figurara molt a prop de la
llista d’ingredients.

Fosfat d’amoni ferrés

Per a la seva utilitzacid
de conformitat amb la
Directiva 2002/46/CE

“fosfat d’amoni ferrés”

Fosfatidilserina de
fosfolipids de peix

Contingut maxim de
fosfatidilserina:
300 mg/dia

“fosfatidilserina de peix”

Fructoborat de calci
(1) Autoritzat: 23-12-2021
(2) Sol-licitant: VDF
FutureCeuticals, Inc., 300
West 6th Street Momence,
lllinois 60954, Estats Units
Data de finalitzacio de la
proteccié de dades: 23-12-
2026

220 mg/dia, per ala
poblacié adulta,
excepte els destinats a
les dones
embarassadesii els
lactants

“fructoborat de calci”

Figurara una declaracié
que precisi que aquests
complements alimentaris
no han de ser consumits
per la poblacié menor de
18 anys ni per dones
embarassades i lactants.

Fruit de noni en pols
(Morinda citrifolia)

2,4 g/dia

“pols del fruit de la
Morinda citrifolia” o “pols
del fruit de noni”

Fruits dessecats de
Synsepalum dulcificum
(1) Autoritzat: 05-12-2021
(2) Sol-licitant: Medicinal
Gardens SL, Marqués de
Urquijo, 47, 1.2 D, despatx 1
28008 Madrid, Espanya
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 05-12-
2026

’

0,7 g/dia, destinats a la
poblacié adulta,
excepte les dones
embarassades i les que
alleten

“fruits dessecats de
Synsepalum dulcificum”

Figurara una declaracié
que aquest complement
alimentari pot ser
consumit Unicament per
adults, amb excepcid de
les dones embarassades i

les que alleten.

Galacto-oligosacarids

0,333 kg de galacto-
oligosacarids/kg
d’aliment final

Glucosamina HCI

En consonancia amb
I’Gs normal de la
glucosamina de

mariscs

Hidrolitzat de lisozim de

1.000 mg/dia destinat

“hidrolitzat de lisozim de

clara d’ou de gallina

a la poblacié adulta

clara d’ou de gallina”
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Hidrolitzat de membrana
d’ou

(1) Autoritzat: 25-11-2018

(2) Sol-licitant: Biova LLC,

lowa,
Estats Units
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 25-11-
2023

5800 Merle Hay Rd, Suite 14,
PO Box 394, Johnston 50131,

450 mg/dia destinat a
la poblacié adulta

“hidrolitzat de membrana
d’ou”

Hidroxid de ferro adipat
tartrat
(1) Autoritzat: 28-8-2022
(2) Sol-licitant: Nemysis
Limited, Suite 4.01 Ormond

Upper Arran Quay
Dublin 7, DO7 F6DC Dublin,
Irlanda
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 28-08-
2027

Building 31-36 Ormond Quay

<100 mg/dia (€30 mg
Fe/dia) poblacié adulta

<50 mg/dia (< 14 mg
Fe/dia) nens i
adolescents menors de
18 anys, exclosos els
nens menors de 4 anys

“hidroxid de ferro adipat
tartrat (nano)”

No han de ser consumits
per nens ni adolescents
menors de 18/nens
menors de 4 anys, en
funcid del grup d’edat al
quals estiguin destinats

Lactitol

20 g/dia, capsules o
comprimits destinats a
la poblacié adulta

“lactitol”

Lacto-N-neotetraosa

1,5 g/dia perala
poblacié general
0,6 g/dia per als nens
de curta edat
(excepte els destinats a
lactants)

“lacto-N-neotetraosa”

1. No s’han de consumir
aquests complements
alimentaris si durant el
mateix dia es
consumeixen altres
aliments als quals s’ha
afegit lacto-N-
neotetraosa
2. En els complements
alimentaris destinats a
infants petits, cal incloure
una indicacié que no
s’han d’utilitzar si en el
mateix dia consumeixen
llet materna o altres
aliments als quals s’ha
afegit lacto-N-
neotetraosa

Lacto-N-tetraosa (“LNT”)
(font microbiana)

(1) Autoritzat: 23-04-2020
(2) Sol-licitant: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, DK-2970
Hgrsholm, Dinamarca
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 23-04-
2025

2,0 g/dia per a nens de
curta edat, nens,
adolescents i adults,
excepte els destinats a
lactants

“lacto-N-tetraosa”

Incloura la declaracié que
no han d’utilitzar-se
aquests complements
alimentaris si el mateix
dia es consumeix llet
materna o altres aliments

amb lacto-N-tetraosa
afegida
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Lacto-N-tetraosa (LNT)
[produida per soques
derivades d’E. coli BL21
(DE3)]

(1) Autoritzat: 24-01-2023
(2) Sol-licitant: Chr. Hansen
A/S, Boege Allé 10-12, 2970
Hoersholm, Dinamarca
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 24-01-
2028

els nens de curta edat

4,6 g/dia perala
poblacid general,
exclosos els lactants i

’

“lacto-N-tetraosa’

Figurara una declaracié
en la qual s'indiqui que:
Q) no han de ser
consumits per nens
menors de 3 anys;

b) no han d'utilitzar-se si
el mateix dia es
consumeixen altres
aliments que contenen
lacto-N-tetraosa afegida

L-alanil-L-glutamina

L-ergotioneina

que alleten) 20 mg/dia

30 mg/dia per ala
poblacié general
(excloses les dones
embarassades o les

per als infants de més

“L-ergotioneina”

Tetraselmis chuii

de 3 anys
Licope 15 mg/dia “licope”
Licopé de Blakeslea trispora 15 mg/dia “licope”
Licope de tomaquets 15 mg/dia “licope”
Liofilitzat de microalga 250 mg/dia “liofilitzat de microalga [Cal incloure la declaracié:

Tetraselmis chuii” o
“liofilitzat de microalga T.
chuii”

“Conté quantitats
insignificants de iode”

L-metilfolat calcic

De conformitat amb la
Directiva 2002/46/CE,
expressat en acid folic

“L-metilfolat calcic”

Llevat de forn tractat amb
radiacio ultraviolada
(Saccharomyces cerevisiae)

5 ug de vitamina
D2/dia

“llevat amb vitamina D” o
“llevat amb vitamina D2”

L-pidolat de zinc

3 g/dia

“L-pidolat de zinc”

Mescla 2'-
fucosillactosa/difucosil-
lactosa (“2’-FL/DFL”) (font
microbiana)

(1) Autoritzat: 19-12-2019
(2) Sol-licitant: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, DK-2970
Hgrsholm, Dinamarca
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 19-12-

4,0 g/dia

(destinats a la poblacio

general, excepte els
lactants)

2024

“Mescla 2'-fucosil-
lactosa/difucosil-lactosa”

Portara una declaracio
gue no han d’utilitzar-se
si el mateix dia es
consumeix llet materna o

altres aliments que
continguin 2'-
fucosillactosa i/o
difucosil-lactosa afegides
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Oleoresina rica en
astaxantina de I’alga
Haematococcus pluvialis

2,3 mg d’astaxantina al
dia per als nens d’entre
310 anys d’edat
5,7 mg d’astaxantina al
dia per a adolescents
d’entre 10i 14 anys
d’edat
8 mg d’astaxantina al
dia per a la poblacio
general de més de 14
anys d’edat

“oleoresina rica en
astaxantina del alga
Haematococcus pluvialis”

Incloura una declaracio
que aquests
complements alimentaris
no han de ser consumits:
a) si el mateix dia es
consumeixen altres
complements alimentaris
que continguin ésters
d’astaxantina;

b) per lactants i nens
menors de 3 anys;

c) per lactants i nens
menors de 10 anys, en
funcié del grup d’edat al
qual estiguin destinats;
d) per lactants, nens ni
adolescents menors de 14
anys, en funcié del grup
d’edat al qual estiguin
destinats.

Oli d’argania d’Argania
spinosa

En consonancia amb
I’Gs alimentari normal
dels olis vegetals

“oli d’argania”

Oli de Calanus finmarchicus

2,3 g/dia

“oli de Calanus
finmarchicus (crustaci)”

Incloura una declaracio
que aquests
complements alimentaris
no han de ser consumits:
a) si el mateix dia es
consumeixen altres
complements alimentaris
gue continguin esters
d’astaxantina;

b) per lactants i nens
menors de 3 anys;

c) per nens menors de 14
anys, si I'ingredient conté
> 0,1% de astaxantina.

Oli de xia de Salvia
hispanica

2 g/dia

“oli de xia (Salvia
hispanica)”

Oli de colza amb alt
contingut de material no
saponificable

Es recomana una
porcié d’1,5 g per al
consum diari

“extracte d’oli de colza”

Oli d’Echium plantagineum

Contingut maxim
d’acid estearidonic
(STA): 500 mg/dia

“oli refinat d’Echium”

Oli de germen de blat de
moro amb alt contingut de
material no saponificable

2 g/dia

“extracte d’oli de germen
de blat de moro”
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Oli de krill antartic
(Euphausia superba)

Contingut maxim de
DHA i EPA combinats:
3.000 mg/dia per ala
poblacié general
450 mg/dia per a
dones embarassades o
que alleten

“extracte lipidic del crustaci
krill antartic (Euphausia
superba)”

Oli de krill antartic
(Euphausia superba) ric en
fosfolipids

Contingut maxim de
DHA i EPA combinats:
3.000 mg/dia per ala
poblacié general
450 mg/dia per a
dones embarassades o
que alleten

“extracte lipidic del crustaci
krill antartic (Euphausia
superba)”

Oli de llavors de
Buglossoides arvensis

Contingut maxim

d’acid estearidonic

(STA): 500 mg/dia
(excepte els destinats a
lactants i infants petits)

“oli refinat de
Buglossoides”

Oli de llavors de coriandre
de Coriandrum sativum
(castella: cilantro)

600 mg/dia

“oli de llavors de coriandre”

Oli de la microalga
Schizochytrium sp.

250 mg DHA/dia per a
la poblacio general
450 mg DHA/dia per a
dones embarassades o
que alleten

“oli de la microalga
Schizochytrium sp.”

Oli de Schizochytrium sp.

250 mg DHA/dia per a
la poblacio general
450 mg DHA/dia per a
dones embarassades o
que alleten

“oli de la microalga
Schizochytrium sp.”

Oli de Schizochytrium sp.
(FCC3204)

1 g/dia, perala
poblacié general de
més de 3 anys

“oli de la microalga
Schizochytrium sp.”

No han de ser consumits
per lactants ni per nens
menors de 3 anys

Oli de Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

250 mg DHA/dia per a
la poblacio general
450 mg DHA/dia per a
dones embarassades o
que alleten

“oli de la microalga
Schizochytrium sp.”

Oli de Schizochytrium sp.
(T18)

250 mg DHA/dia per a
la poblacioé general
450 mg DHA/dia per a
dones embarassades o
que alleten

“oli de la microalga
Schizochytrium sp.”

Oli extret de calamars

Contingut maxim de
DHA i EPA combinats:
3.000 mg/dia per ala
poblacié general
450 mg/dia per a
dones embarassades o

que alleten

“oli de calamar”
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Oliricen DHAi EPA
d’Schizochytrium sp.

Contingut maxim de
DHA i EPA combinats:
3.000 mg/dia per ala
poblacié adulta
450 mg/dia per a

que alleten

dones embarassades o

“oliricen DHA i EPA de la
microalga Schizochytrium

”

sp.

Parts aéries dessecades de
Hoodia parviflora

(1) Autoritzat: 03-09-2018

(2) Sol-licitant: Desert Labs,

Ltd., Kibbutz Yotvata, 88820
Israel.

Data de finalitzacio de la

proteccid de dades: 03-09-

2023

9,4 mg/dia destinats a
la poblacié adulta

“parts aeries dessecades de
Hoodia parviflora”

Pols de llavors de xia
(Salvia hispanica L.)
parcialment desgreixats

(Exclosos els
complements
alimentaris destinats a
lactants i nens de curta
edat)

Pols amb alt contingut
proteinic: 7,5 g/dia
Pols amb alt contingut
en fibra: 12 g/dia

“Pols de llavors de xia
(Salvia hispanica)
parcialment desgreixats”

Pols de micelis d’Antrodia
camphorata

990 mg/dia, exclosos
els lactants, els nens i
els adolescents menors
de 14 anys

“pols de micelis d’Antrodia
camphorata”

Figurara una declaracié
en la qual s’indiqui que
aquests complements
alimentaris no han de ser
consumits per lactants,
nens ni adolescents
menors de 14 anys.

Producte fosfolipidic que

conté una quantitat igual de

fosfatidilserina i acid
fosfatidic

800 mg/dia contingut
maxim de
fosfatidilserina

“fosfatidilserina de soja i
acid fosfatidic”

Aquest producte no esta
destinat a dones
embarassades o que
alleten.

Prolil-oligopeptidasa
(preparat enzimatic)

Per a la poblacié adulta
en general:
120 PPU/dia (2,7 g de
preparat
enzimatic/dia) (2 x 10°
PPI/dia)
PPU: unitats de prolil-
peptidasa (Prolyl
Peptidase Units) o
unitats de proteinasa
prolina (Proline
Protease Units)
PPI: picomol de
proteinasa
internacional (Protease

“prolil-oligopeptidasa”

Picomole International)
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Puré i concentrat dels fruits
de noni (Morinda citrifolia)

Puré de fruites:

Per al puré de fruita: “puré

26 g/dia dels fruits de Morinda
Concentrat de fruita: |citrifolia” o “puré dels fruits
6 g/dia de noni”
Per al concentrat de fruita:
“concentrat dels fruits
Morinda citrifolia” o
“concentrat dels fruits de
noni”
Quitina-gluca d’Aspergillus 5 g/dia “quitina-gluca d’Aspergillus
niger niger”
Silici organic 10,40 mg/dia de silici,

Sal disodica de

(monometilsilanotriol)

liquida)

destinats a la poblacio
adulta (en forma

“silici organic
(monometilsilanotriol)”

Mitsubishi Building, 5-2,
Marunouchi 2-chome,
Chiyoda-ku, Toquio 100-
8324, Japo.
Data de finalitzacio de la
proteccié de dades:
02-09-2023

pirroloquinolina quinona
(1) Autoritzat: 02-09-2018
(2) Sol-licitant: Mitsubishi
Gas Chemical Company, Inc.,

alleten

20 mg/dia destinats a
la poblacié adulta, amb
exclusié de dones
embarassades o que

“sal disodica de

Unicament ha de ser
pirroloquinolina quinona”

consumit per adults, amb
exclusio de dones
embarassades o que
alleten.

Sal sodica de 3'-sialilactosa
(3'-SL) (font microbiana)
(1) Autoritzat: 18-02-2021
(2) Sol-licitant: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, DK-2970

Hgrsholm, Dinamarca.

Data de finalitzacio de la
proteccié de dades: 18-02-

afegida;
2026 b) per lactants o nens de
curta edat.
Sal sodica de 3'-sialilactosa 0,7 g/dia para la

0,5 g/dia, excepte els

Figurara una declaracié
destinats a en la qual s’indiqui que no
lactants i nens de curta han de ser consumits:
edat

“sal sodica de 3'-

a) si el mateix dia es
consumeixen altres
aliments que contenen sal

sodica de 3'-sialilactosa

(3'-SL) [produida per soques
derivades d‘E. coli BL21
(DE3)]

(1) Autoritzat: 06-02-2023
(2) Sol-licitant: Chr. Hansen
A/S, Boege Allé 10-12, 2970
Hoersholm, Dinamarca

Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 06-02-

poblacié en general,
exclosos els lactants i
els nens de curta edat

2028

“sal sodica de 3'-

Figurara una declaracié
sialilactosa”

en la qual s’indiqui que:
a) no han de ser
consumits per nens
menors de 3 anys;
b) no han d’utilitzar-se si
el mateix dia es
consumeixen altres
aliments que contenen sal
sodica de 3'-sialilactosa.
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Sal sodica de 6'-sialilactosa
(6'-SL) (font microbiana)
(1) Autoritzat: 17-02-2021
(2) Sol-licitant: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, DK-2970
Hgrsholm, Dinamarca
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 17-02-
2026

1,0 g/dia, excepte els
destinats a lactants i
nens de curta edat

“sal sodica de 6'-
sialilactosa”

No han de ser consumits:
a) si el mateix dia es
consumeixen altres

aliments que contenen sal

sodica de 6'-sialilactosa
afegida;

b) per lactants o nens de

curta edat.

Sal sodica de 6'-sialilactosa
(6'-SL) [produida per soques
derivades d‘E. coli BL21
(DE3)]

(1) Autoritzat: 04-06-2023
(2) Sol-licitant: Chr. Hansen
A/ S, Boege Allé 10-12, 2970
Hoersholm, Dinamarca
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 04-06-
2028

1,8 g/dia, perala
poblacié en general,
exclosos els lactants i
els nens de curta edat

“sal sodica de 6'-
sialilactosa”

Figurara una declaracié
en la qual s’indiqui que:
a) no han de ser
consumits per nens
menors de 3 anys;

b) no han de ser
consumits si el mateix dia
es consumeixen altres
aliments que contenen sal
sodica de 6'-sialilactosa
afegida.

Sal sodica de 6'-sialilactosa

(6'-SL) [produida per soques

derivades d‘E. coli W (ATCC
9637)]

(1) Autoritzat: 13-11-2023
(2) Sol-licitant: Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd., 1-9-2,
Otemachi, Chiyoda-ku,
Toquio, 100- 0004, Japd
Data de finalitzacio de la
proteccié de dades: 13-11-
2028

1,0 g/dia, excepte els
destinats a lactants i
nens de curta edat

“sal sodica de 6'-
sialilactosa”

Figurara una declaracié
en qué s’indiqui que:
a) no han de ser
consumits si el mateix dia
es consumeixen altres
aliments que contenen sal
sodica de 6'-sialilactosa
afegida;

b) no han de ser
consumits per nens
menors de 3 anys.

Suc del fruit de noni en pols
(Morinda citrifolia)

6,6 g/dia (equivalent a
30 ml de suc de noni)

“suc de noni en pols” o “suc
en pols de Morinda
citrifolia”

Sulfat de condroitina

1.200 mg/dia,
destinats a la poblacio
adulta, excepte dones

embarassades o que
alleten

“sulfat de condroitina
obtingut per fermentacié
microbiana i sulfatacié”

Sulfat de glucosamina KClI

En consonancia amb
I’Gs normal de la
glucosamina de marisc

Sulfat de glucosamina NaCl

En consonancia amb
I’Gs normal de la
glucosamina de marisc
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Tetrahidrocurcuminoides
(1) Autoritzat: 11-07-2022
(2) Sol-licitant: “Sabinsa
Europe GmbH”,
Monzastrasse 4, 63225
Langen, Alemanya
Data de finalitzacio de la
proteccid de dades: 11-07-
2027

140 mg/dia, destinats a
la poblacié adulta, amb
exclusio de les dones
embarassades o en
periode de lactancia

“tetrahidrocurcuminoides”

S’indicara que:
a) poden ser consumits
Unicament per adults,
amb exclusioé de les dones
embarassades o en
periode de lactancia;
b) no han de consumir-se
si el mateix dia es
consumeixen altres
complements alimentaris
que continguin curcumina
o curcuminoides.

Trans-resveratrol

150 mg/dia, destinats a
la poblacié adulta
(capsules o tabletes)

“trans-resveratrol”

Les persones que utilitzen
medicaments han de
consumir el producte

exclusivament sota
supervisio medica.

Trans-resveratrol (font

En consonancia amb

|II

“trans-resveratro

Les persones que utilitzen

microbiana) I’4s normal del medicaments han de
resveratrol extret de consumir el producte
I’herba nudosa exclusivament sota
japonesa (Fallopia supervisié medica.
japonica)
Vitamina K2 Conforme a la Directiva “menaquinona” o
(menaquinona) 2002/46/CE “vitamina K2”
Xilooligosacarids 2 g/dia per a poblacié “xilooligosacarids”
adulta
Zeaxantina 2 mg/dia “zeaxantina”
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Annex Iv. Additius

Taula 7. Complements alimentaris solids, excepte els destinats a lactants i infants petits (cat. 17.1)
Font: Base de dades d’additius de la UE i revisada per la CoP I'octubre de 2023.
Guidance document describing the food categories in Part E of Annex Il to Regulation (EC) No 1333/2008,
on Food Additives. Version 6. November 2022

Les dosis maximes d’utilitzacié per als colorants, els polialcohols, els edulcorants i E 200-213, E 338-452, E
405, E 416, E 432-436, E 459, E 468, E 473-475, E 491-495, E 551-553, E 901-904, E 961, E 1201-1204, E
1505 i E 1521 es refereixen als complements alimentaris a punt per consumir, preparats segons les
instruccions del fabricant.

El factor de dilucid per a aquells complements alimentaris que han de diluir-se o dissoldre’s ha de
comunicar-se junt amb les instruccions.

IAquesta categoria inclou complements alimentaris en pastilles, pols, granuls i formes masticables. Cobreix,
entre d'altres, pindoles, pastilles i altres formes de dosificacié d'una sola unitat solida oral, com ara granuls|
desintegrants, preparacions dispersables, pel-licules i pols orodispersables o granuls o comprimits destinats
a dispersar-se o dissoldre's en liquids abans del ser consumits (comprimits efervescents). Inclou també
complements alimentaris marcats en forma de capsules que continguin liquids o softgels (per exemple, oli
de peix) per ser consumits tal com es comercialitzen.

Tot dissenyat per ser pres en petites quantitats unitaries mesurades.

Forma de comprimit: constituida per una massa que es forma per compressié de volums uniformes de
particules solides, o per altres mitjans com extrusié o emmotllament. Inclou també la forma de comprimit
efervescent. S'exclou qualsevol forma que no es consumeixi com ha estat comercialitzada, llevat de la forma
de comprimit efervescent (és a dir, el suplement alimentari es consumeix després de ser dissolt en aigua o
qualsevol liquid previ al consum).

Forma masticable: per exemple, capsula masticable, suplement tipus gelatina i altres formes masticables.
S'exclou qualsevol forma que no es consumeixi com ha estat comercialitzada (és a dir, el complement
alimentari es consumeix sense dissoldre's en aigua o qualsevol altre liquid previ al consum).

Numero E Nom de I'additiu Limit maxim, restriccions/excepcions
Grup | Additius E410,E412,E415iE 417 i E 425 no es poden utilitzar
per produir CA deshidratats destinats a rehidratar-se en
la ingestio.
Grup Il Colorants quantum satis quantum satis

A partir de '01-08-2014, el limit maxim d’alumini
procedent de totes les lagques d’alumini és 150 mg/kg.

Grup Il Colorants alimentaris amb limit ~ [300 mg/kg
maxim combinat A partir de I'01-08-2014, el limit maxim d’alumini
procedent de totes les lagues d’alumini és 150 mg/kg.
Grup Iv Polialcohols quantum satis
E 104 Groc de quinolina 35 mg/kg excepte complements alimentaris masticables.

10 mg/kg per a complements alimentaris masticables. La
quantitat total d’E 104, E 110, E 124 i dels colorants del
grup 1l no pot superar el maxim que figura en el grup 1.
A partir de I'01-08-2014, el limit maxim d’alumini
procedent de totes les lagques d’alumini és 150 mg/kg.

E 110 Groc ocas FCF/Groc ataronjat S 10 mg/kg

La quantitat total d’E 104, E 110, E 124 i dels colorants del
grup Il no pot superar el maxim que figura en el grup 1.
A partir de '01-08-2014, el limit maxim d’alumini
procedent de totes les lagues d’alumini és 150 mg/kg.
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E 124 Vermell de cotxinilla A 35 mg/kg excepte complements alimentaris masticables.
10 mg/kg per a complements alimentaris masticables.
La quantitat total d’E 104, E 110, E 124 i dels colorants del
grup Il no pot superar el maxim que figura en el grup 1.
A partir de I'01-08-2014, el limit maxim d’alumini
procedent de totes les laques d’alumini és 150 mg/kg.
E 160d Licope 30 mg/kg
E 200-213 Acid sorbic i sorbats, acid benzoic i |1.000 mg/kg
benzoats Només CA en forma seca amb preparats de vitamina A o
barreges de vitamina A i D, excepte masticables.
Els additius es poden afegir sols o combinats.
La dosi maxima s’aplica a la suma. Les dosis s’expressen
com a acid lliure.
E 310-321 Gal-lat de propil, TBHQ, BHA i BHT 400 mg/kg
Els additius es poden afegir sols o combinats.
E 338-452 Acid fosforic, fosfats, difosfats, quantum satis
trifosfats i polifosfats
E 392 Extractes de romani 400 mg/kg
Expressat com la suma de carnosol i acid carnosic.
E 405 Alginat d’1,2-propandiol 1.000 mg/kg
E 416 Goma de karaya quantum satis
E 432-436 Polisorbats quantum satis
E 459 B-ciclodextrina quantum satis
Només per a comprimits i dragees.
E 468 Carboximetilcel-lulosa sodica 30.000 mg/kg, excepte masticables.
reticulada
E 473-474 Sucroésters d’acids grassos i quantum satis
sucroglicerids Els additius es poden afegir sols o combinats.
E 475 Esters poligliceérids d’acids grassos |quantum satis
E 491-495 Esters de sorbita quantum satis
Es poden afegir sols o combinats.
E 551-559 Dioxid de silici i silicats quantum satis fins al 31-01-2014
E 551-553 Dioxid de silici i silicats quantum satis
E 900 Dimetilpolisiloxa 10 mg/kg. Només en CA en forma de comprimits
efervescents.
El contingut maxim s’aplica al CA dissolt a punt per
consumir en diluir-se en 200 ml d’aigua.
E 901 Cera d’abelles blanca i groga quantum satis
E 902 Cera de candelilla quantum satis
E 903 Cera de carnauba 200 mg/kg
E 904 Goma laca quantum satis
E 950 Acesulfam K 500 mg/kg
2.000 mg/kg en masticables
E 951 Aspartam 2.000 mg/kg
5.500 mg/kg en masticables
E 952 Acid ciclamic i les seves sals de 500 mg/kg
sodi i calci 1.250 mg/kg en masticables
Les dosis maximes utilitzables s’expressen com a acid
lliure.
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E 954 Sacarina i les seves sals de sodi, 500 mg/kg
potassi i calci 1.200 mg/kg en masticables
Les dosis maximes utilitzables s’expressen com a imida
Iliure.
E 955 Sucralosa 800 mg/kg
2.400 mg/kg en masticables
E 957 Taumatina 400 mg/kg, només en masticables
E 959 Neohesperidina DC 100 mg/kg
400 mg/kg en masticables
E 960a-960d |Glicosids d’esteviol 670 mg/kg
1.800 mg/kg en masticables
Els additius es poden afegir sols o combinats.
Expressats com a equivalents d’esteviol.
E 961 Neotam 60 mg/kg
185 mg/kg en masticables
2 mg/kg, com a potenciador de gust, excepte
masticables.
2 mg/kg, com a potenciador de gust, en CA minerals o
vitaminics masticables.
E 962 Sal d’aspartam-acesulfam 500 mg/kg
2.000 mg/kg en masticables
Els limits s’expressen com a equivalent d’acesulfam K. Les
dosis maximes utilitzables deriven de les dosis maximes
utilitzables dels constituents: aspartam (E 951) i
acesulfam K (E 950). Les dosis d’E 951 i E 950 no poden
superar-se a causa de la utilitzacié de sal d’aspartam i
acesulfam, sola o combinada amb E 950 o E 951.
E 969 Advantam 20 mg/kg
55 mg/kg en masticables
E 1201 Polivinilpirrolidona quantum satis
Només per a aliments en forma de comprimits i dragees.
E 1202 Polivinilpolipirrolidona quantum satis
Només per a aliments en forma de comprimits i dragees.
E 1203 Alcohol polivinilic 18.000 mg/kg
Només per a capsules i comprimits.
E 1204 Pullulan quantum satis
Només per a capsules i comprimits.
E 1205 Copolimer de metacrilat basic 100.000 mg/kg, excepte masticables
E 1206 Copolimer de metacrilat neutre  [200.000 mg/kg, excepte masticables
E 1207 Copolimer de metacrilat anionic  {100.000 mg/kg, excepte masticables
E 1208 Copolimer d’acetat de vinil 100.000 mg/kg, excepte masticables
polivinilpirrolidona
E 1209 Copolimer d’empelt de glicol de  [100.000 mg/kg, excepte masticables
polietilé d’alcohol polivinilic
E 1210 Carbomer 200.000 mg/kg
E 1505 Citrat de trietil 3.500 mg/kg
Només per a capsules i comprimits.
E 1521 Polietilenglicol 10.000 mg/kg. Només per a capsules i comprimits.
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Taula 8. Complements alimentaris liquids, excepte els destinats a lactants i infants petits (cat. 17.2)
Font: base de dades d’additius de la UE actualitzada amb data 20-02-2017 i revisada per la CoP I'octubre de
2023.

Guidance document describing the food categories in Part E of Annex Il to Regulation (EC) No 1333/2008 on
Food Additives. Version 6. November 2022

Les dosis maximes d’utilitzacid per als colorants, els polialcohols, els edulcorants i E 200-213, E 338-452,
E 405, E 416, E 426, E 432-436, E 459, E 468, E 473-475, E 491-495, E 551-553, E 901-904, E 961, E 1201-1204,
E 1505 i E 1521 es refereixen als complements alimentaris llestos per al consum, preparats segons les
instruccions del fabricant.
El factor de dilucidé per als complements alimentaris que han de diluir-se o dissoldre’s ha de comunicar-se
junt amb les instruccions.

En aquesta categoria s'inclouen els complements comercialitzats en forma de liquids i destinats a ser
consumits com a tals o a diluir-se abans del consum. Cobreix, entre d'altres, ampolles de liquids, ampolles
dosificadores de gotes i altres liquids similars. Inclou també complements comercialitzats en forma de
xarop.

Tot dissenyat per ser pres en petites quantitats unitaries mesurades.

Xarop: s'exclou qualsevol forma de xarop que no es consumeixi com es comercialitza (és a dir, el
complement en forma de xarop es consumeix sense diluir-se en aigua ni en cap altre liquid abans del
consum).

Numero E Nom de I'additiu Limit maxim, restriccions/excepcions
Grup | IAdditius
Grup Il Colorants quantum satis quantum satis
A partir de '01-08-2014, només per a CA
en forma de xarop. El limit maxim

d’alumini procedent de totes les laques
d’alumini és 150 mg/kg.

Grup Il Colorants alimentaris amb limit maxim 100 mg/I
combinat

Grup Iv Polialcohols quantum satis

E 104 Groc de quinolina 10 mg/|

La quantitat total d’E 104, E 110i E 124 i
dels colorants del grup 11l no pot superar
el maxim que figura en el grup 1.

A partir de '01-8-2014, el limit maxim
d’alumini procedent de totes les laques
d’alumini és 150 mg/kg.

E 110 Groc ocas FCF/Groc ataronjat S 10 mg/|

La quantitat total d’E 104, E 110i E 124
dels colorants del grup 11l no pot superar
el maxim que figura en el grup il

A partir de '01-8-2014, el limit maxim
d’alumini procedent de totes les laques
d’alumini és 150 mg/kg.
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E 124

Vermell de cotxinilla A

10 mg/|

La quantitat total d’E 104, E 110i E 124 i
dels colorants del grup 1l no ha de
superar el maxim que figura en el grup
I,

A partir de I'01-8-2014, el limit maxim
d’alumini procedent de totes les laques
d’alumini és 150 mg/kg.

E 160d

Licopé

30 mg/I

E 200-213

Acid sorbic i sorbats, acid benzoic i benzoats

2.000 mg/| (excepte CA en forma de
xarop)

Els additius es poden afegir sols o
combinats. La dosi maxima s’aplica a la
suma i les dosis s’expressen com a acid
Iliure.

E 310-321

Gal-lat de propil, TBHQ, BHA i BHT

400 mg/I
Els additius es poden afegir sols o
combinats.

E 338-452

Acid fosforic, fosfats, difosfats, trifosfats i
polifosfats

quantum satis

E 392

Extractes de romani

ML = 400 mg/I
Expressat com la suma de carnosol i acid
carnosic.

E 405

iAlginat d’1,2-propandiol

1.000 mg/I

E 416

Goma de karaya

quantum satis

E 432-436

Polisorbats

quantum satis

E 473-474

Sucroesters d’acids grassos, sucroglicerids

quantum satis
Els additius es poden afegir sols o
combinats.

E 475

Esters poliglicérids d’acids grassos

quantum satis

E 491-495

Esters de sorbitan

quantum satis
Es poden afegir sols o combinats.

E 551-559

Dioxid de silici i silicats

quantum satis fins al 31-01-2014

E 551-553

Dioxid de silici i silicats

quantum satis

E 950

IAcesulfam K

350 mg/I
2.000 mg/l en xarop

E 951

IAspartam

600 mg/I
5.500 mg/l en xarop

E 952

Acid ciclamic i les seves sals de sodi i calci

400 mg/I

1.250 mg/I en xarop

Les dosis maximes utilitzables
s’expressen com a acid lliure.

E 954

Sacarina i les seves sals de sodi, potassi i calci

80 mg/I

1.200 mg/I en xarop

Les dosis maximes utilitzables
s’expressen com a imida lliure.

E 955

Sucralosa

240 mg/I
2.400 mg/l en xarop

E 957

Taumatina

400 mg/l. Només complements en

forma de xarop
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E 959 Neohesperidina DC 50 mg/I
400 mg/| en xarop

E 960a-960d Glicosids d’esteviol 200 mg/I
1.800 mg/I en xarop
Es poden afegir sols o combinats.
Expressats com a equivalents d’esteviol.

E 961 Neotam 20 mg/I
185 mg/I en xarop
2 mg/l, com a potenciador del sabor,
excepte CA en forma de xarop.
2 mg/l, com a potenciador del sabor, en
CA minerals o vitaminics en forma de
xarop.

E 962 Sal d’aspartam-acesulfam 350 mg/I
2.000 mg/l en xarop
Els limits s’expressen com a equivalent
d’acesulfam K. Les dosis maximes
utilitzables deriven de les dosis maximes
utilitzables dels seus constituents:
aspartam (E 951) i acesulfam K (E 950).
Les dosis d’E 951 i E 950 no poden
superar-se, a causa de la utilitzacio de
sal d’aspartam i acesulfam, sola o
combinada amb E 950 o E 951.

E 969 IAdvantam 6 mg/I
55 mg/l en xarop

E 1210 Carbomer 30.000 mg/I
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Taula 9. Grup |
Font: base de dades d’additius de la UE i revisada per la CoP I'octubre de 2023
Dosi maxima especifica
» .. 1) No es pot utilitzar en minicapsules de gelatina.
s pLIICEAEE LT EZ; No es zot utilitzar per produ?r alimentfdeshidratats
destinats a rehidratar-se en la ingestid.
E 170 Carbonats de calci quantum satis
E 260 Acid acétic quantum satis
E 261 Acetats de potassi quantum satis
E 262 Acetats de sodi quantum satis
E 263 Acetat de calci quantum satis
E 270 Acid lactic quantum satis
E 290 Dioxid de carboni quantum satis
E 296 Acid malic quantum satis
E 300 Acid ascorbic quantum satis
E 301 Ascorbat de sodi quantum satis
E 302 Ascorbat de calci quantum satis
E 304 Esters d’acids grassos d’acid quantum satis
ascorbic
E 306 Extracte ric en tocoferols quantum satis
E 307 Alfa-tocoferol quantum satis
E 308 Gamma-tocoferol quantum satis
E 309 Delta-tocoferol quantum satis
E 322 Lecitines quantum satis
E 325 Lactat de sodi quantum satis
E 326 Lactat de potassi quantum satis
E 327 Lactat de calci quantum satis
E 330 Acid citric quantum satis
E 331 Citrats de sodi quantum satis
E 332 Citrats de potassi quantum satis
E 333 Citrats de calci quantum satis
E 334 Acid tartaric [L(+)-] quantum satis
E 335 Tartrats de sodi quantum satis
E 336 Tartrats de potassi quantum satis
E 337 Tartrat doble de sodi i potassi quantum satis
E 350 Malats de sodi quantum satis
E 351 Malat de potassi quantum satis
E 352 Malats de calci quantum satis
E 354 Tartrat de calci quantum satis
E 380 Citrat de triamoni quantum satis
E 400 Acid alginic quantum satis (1)
E 401 Alginat de sodi quantum satis (1)
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E 402 Alginat de potassi quantum satis (1)
E 403 Alginat d’amoni quantum satis (1)
E 404 Alginat de calci quantum satis (1)
E 406 Agar-agar quantum satis (1)
E 407 Carraguenines quantum satis (1)
E 407a Algues Eucheuma transformades |quantum satis (1)
E 410 Goma de garrofi quantum satis (1) (2)
E 412 Goma de guar quantum satis (1) (2)
E 413 Goma de tragacant quantum satis (1)
E 414 Goma arabiga quantum satis (1)
E 415 Goma xantana quantum satis (1) (2)
E 417 Goma de tara quantum satis (1) (2)
E 418 Goma gellan quantum satis (1)
E 422 Glicerina quantum satis
E 425 Konjac i) Goma de konjac 10 g/kg sol o combinat (1) (2)
ii) Glucomannans de
konjac
E 426 Hemicel-lulosa de soja quantum satis
E 440 Pectines quantum satis (1)
E 460 Cel-lulosa (microcristal-lina o en |[quantum satis
pols)
E 461 Metilcel-lulosa quantum satis
E 462 Etilcel-lulosa quantum satis
E 463 Hidroxipropilcel-lulosa quantum satis
E 464 Hidroxipropilmetilcel-lulosa quantum satis
E 465 Etilmetilcel-lulosa quantum satis
E 466 Carboximetilcel-lulosa sodica, quantum satis
soma de cel-lulosa
E 469 Carboximetilcel-lulosa quantum satis
hidrolitzada enzimaticament
E 470a Sals sodiques, potassiques i quantum satis
calciques d’acids grassos
E 470b Sals magnesiques d’acids grassos |quantum satis
E 471 Monoglicerids i diglicérids d’acids |quantum satis
grassos
E 472a Esters acétics dels monoglicerids i |quantum satis
els diglicerids d’acids grassos
E 472b Esters lactics dels monoglicérids i |quantum satis
els diglicerids d’acids grassos
E 472c Esters citrics dels monoglicerids i |quantum satis
els diglicerids d’acids grassos
E 472d Esters tartarics dels monoglicérids|quantum satis
i els diglicerids d’acids grassos
E 472e Esters monoacetiltartarics i quantum satis
diacetiltartarics dels
monoglicerids i els diglicérids
d’acids grassos
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E 472f Esters mixtos acetics i tartarics  |quantum satis

dels monoglicerids i els diglicerids

d’acids grassos
E 500 Carbonats de sodi quantum satis
E 501 Carbonats de potassi quantum satis
E 503 Carbonats d’amoni quantum satis
E 504 Carbonats de magnesi quantum satis
E 507 Acid clorhidric quantum satis
E 508 Clorur de potassi quantum satis
E 509 Clorur de calci quantum satis
E 511 Clorur de magnesi quantum satis
E 513 Acid sulfuric quantum satis
E 514 Sulfats de sodi quantum satis
E 515 Sulfats de potassi quantum satis
E 516 Sulfat de calci quantum satis
E 524 Hidroxid de sodi quantum satis
E 525 Hidroxid de potassi quantum satis
E 526 Hidroxid de calci quantum satis
E 527 Hidroxid d’amoni quantum satis
E 528 Hidroxid de magnesi quantum satis
E 529 Oxid de calci quantum satis
E 530 Oxid de magnesi quantum satis
E 570 Acids grassos quantum satis
E574 Acid gluconic quantum satis
E 575 6-gluconolactona glucono-delta- |quantum satis

lactona
E 576 Gluconat de sodi quantum satis
E 577 Gluconat de potassi quantum satis
E 578 Gluconat de calci quantum satis
E 620 Acid glutamic
E 621 Glutamat de monosodi
E 622 Glutamat de monopotassi

10 g/kg sol o combinat, expressat com a acid glutamic

E 623 Diglutamat de calci
E 624 Glutamat de monoamoni
E 625 Diglutamat de magnesi
E 626 Acid guanilic
E 627 Guanilat de disodi
E 628 Guanilat de dipotassi
E 629 Guanilat de calci 500 mg/kg sol o combinat, expressat com a acid guanilic
E 630 Acid inosinic
E 631 Inositat de disodi
E 632 Inositat de dipotassi
E 633 Inositat de calci
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E 634 5’-ribonucleotids de calci

E 635 5’-ribonucleotids de disodi

E 640 Glicina i la seva sal de sodi guantum satis
E 920 L-cisteina quantum satis
E 938 Argo quantum satis
E 939 Heli quantum satis
E 941 Nitrogen quantum satis
E 942 Oxid nitrés quantum satis
E 948 Oxigen quantum satis
E 949 Hidrogen quantum satis
E 420 Sorbitol

E 421 Manitol

E 953 Isomalt quantum satis (per a usos diferents de I'edulcoracid)
E 965 Maltitol

E 966 Lactitol

E 967 Xilitol

E 968 Eritritol

E 1103 Invertasa quantum satis
E 1200 Polidextrosa quantum satis
E 1404 Mido oxidat quantum satis
E 1410 Fosfat de monomidd quantum satis
E 1412 Fosfat de dimido quantum satis
E 1413 Fosfat de dimido fosfatat quantum satis
E 1414 Fosfat de dimido acetilat quantum satis
E 1420 Mido acetilat quantum satis
E 1422 Adipat de dimido acetilat quantum satis
E 1440 Mido hidroxipropilat quantum satis
E 1442 Fosfat de dimido hidroxipropilat |quantum satis
E 1450 Octenilsuccinat sodic de midé quantum satis
E 1451 Mido acetilat oxidat quantum satis

48 de 79



Complements alimentaris. Control oficial — Annexos

Taula 10. Grup Il. Colorants alimentaris autoritzats quantum satis
Numero E Nom de I’additiu Dosi maxima especifica
E 101 Riboflavina quantum satis
E 140 Clorofil-les i clorofil-lines quantum satis
E 141 Complexos cuprics de clorofil-les i clorofil-lines quantum satis
E 150a Caramel natural quantum satis
E 150b Caramel de sulfit caustic quantum satis
E 150c Caramel amonic quantum satis
E 150d Caramel de sulfit amonic quantum satis
E 153 Carbd vegetal quantum satis
E 160a Carotens quantum satis
E 160c Extracte de pimentd (p), capsantina, capsorubina quantum satis
E 162 Vermell de remolatxa, betanina quantum satis
E 163 Antocianines quantum satis
E 170 Carbonat de calci quantum satis
E 172 Oxids de ferro i hidroxids de ferro quantum satis
Taula 11. Grup lll. Colorants alimentaris amb limits maxims
Numero E Nom de I'additiu
E 100 Curcumina
E 102 Tartrazina
E 120 Acid carminic, carmi
E 122 IAzorubina, carmoisina
E 129 Vermell allura AC
E 131 Blau patent V
E 132 Indigotina, indi
E 133 Blau brillant FCF
E 142 Verd S
E 151 Negre brillant BN, negre PN
E 155 Marré HT
E 160e Beta-apo-8’-carotenal (C30)
E 161b Luteina
Taula 12. Grup IV. Polialcohols
Numero E Nom de I'additiu
E 420 Sorbitol
E 421 Mannitol
E 953 Isomalt
E 965 Maltitol
E 966 Lactitol
E 967 Xilitol
E 968 Eritritol
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Taula 13. Classes funcionals o finalitats tecnologiques dels additius
Font: Annex | Reglament (CE) 1333/2008

1 Edulcorants Substancies que s’empren per donar un gust dolg als aliments o en edulcorants de taula.
Substancies que donen color a un aliment o li retornen el color original; poden ser
components naturals dels aliments o substancies naturals que normalment no es
consumeixen com a aliments en si mateixos ni s’empren com a ingredients caracteristics

2 | Colorants dels aliments. Es consideren colorants en el sentit d’aquest Reglament els preparats
obtinguts a partir d’aliments i altres materials comestibles naturals de base mitjangant una
extraccio fisica, quimica o fisica i quimica, conduent a la separacio dels pigments respecte
dels components nutritius o aromatics.

3 | Conservadors Substancies que prolonguen la vida util dels aliments protegint-los del deteriorament causat
per microorganismes o que els protegeixen de la proliferacié de microorganismes patogens.

. Substancies que prolonguen la vida util dels aliments protegint-los del deteriorament causat

4 | Antioxidants s ’ . S .
per I'oxidacio, com ara I’'enranciment dels greixos i els canvis de color.

Substancies emprades per dissoldre, diluir, dispersar o modificar fisicament d’una altra
manera un additiu alimentari, aromatitzant, enzim alimentari o nutrient o una altra

5 | Suports substancia afegits a un aliment amb finalitats nutricionals o fisiologiques sense alterar-ne la
funcié (i sense que aixo tingui per si sol cap efecte tecnologic), amb la intencid de facilitar-
ne la manipulacid, I'aplicacid o I'Gs.

. Substancies que incrementen I'acidesa d’un producte alimentari o li confereixen un gust

6 | Acidulants .
acid, o totes dues coses.

Correctors de . ;. - , . .

7 Facidesa Substancies que alteren o controlen I'acidesa o alcalinitat d’un producte alimentari.

. Substancies que redueixen la tendéncia de les particules d’un producte alimentari a adherir-

8 | Antiaglomerants
se les unes a les altres.

9 | Antiespumants Substancies que impedeixen o redueixen la formacio d’escuma.

. Substancies que augmenten el volum d'un producte alimentari sense contribuir

10 | Agentsdecarrega | . .. . e .
significativament al seu valor energeétic disponible.

11 | Emulgents Substancies que fan possible que es formi o es mantingui una mescla homogénia de dues

g fases o més no miscibles, com ara I'oli i I'aigua, en un producte alimentari.

12 | sals de fosa Substancies que reordenen les proteines contingudes en el formatge de manera dispersa,
amb la qual cosa produeixen la distribucio homogeénia del greix i altres components.

13 | Enduridors Substancies que tornen o mantenen els teixits de fruites o hortalisses fermes o cruixents, o
gue actuen junt amb agents gelificants per produir o reforgar un gel.

Potenciadors de . . .
14 Substancies que realcen el sabor o I'aroma, o tots dos, d’un producte alimentari.
gust
. Substancies que fan possible formar una dispersié homogénia d’'una fase gasosa en un

15 | Escumejants . S s
producte alimentari liquid o solid.

16 | Gelificants Substancies que donen textura a un producte alimentari mitjangant la formacié d’un gel.

Agents de
17 recobriment Substancies que, quan s’apliquen a la superficie exterior d’un producte alimentari, li
(inclosos els confereixen un aspecte brillant o el revesteixen amb una capa protectora.
lubricants)
Substancies que impedeixen la dessecacid dels aliments contrarestant I'efecte d’una

18 | Humectants atmosfera amb un grau baix d’humitat, o que afavoreixen la dissolucié d’unes pélvores en
un medi aquds.

19 Midons Substancies obtingudes per un tractament quimic de midons comestibles o més, que poden

modificats haver patit un tractament fisic o enzimatic i ser diluides o blanquejades amb acids o bases.

20 Gasos Gasos diferents de I'aire introduits en un recipient abans o després de col-locar-hi un

d’envasament producte alimentari, o mentre s’hi col-loca.
Gasos . .. . - -

21 Gasos diferents de I'aire que expulsen un producte alimentari d’un recipient.

propel-lents

50 de 79




Complements alimentaris. Control oficial — Annexos

Substancies o combinacions de substancies que alliberen gas i, d’aquesta manera,

22 | Gasificants ,
augmenten el volum d’una massa.
23 | Segrestants Substancies que formen complexos quimics amb ions metal-lics.
Substancies que possibiliten mantenir I'estat fisicoquimic d’un producte alimentari. S’hi
inclouen les substancies que permeten mantenir una dispersié homogénia de dues
- substancies no miscibles o més en un producte alimentari: les que estabilitzen, retenen o
24 | Estabilitzants . o B . L. . . ,
intensifiquen el color d’un producte alimentari, i les que incrementen la capacitat d’enllag
dels aliments, en especial I'encreuament de les proteines, que permet unir trossos d’aliment
per formar un aliment reconstituit.
25 | Espessidors Substancies que augmenten la viscositat d’un aliment.
Agents de . . , . . .
g Substancies diferents dels emulgents que s’afegeixen a la farina o a la massa per millorar-ne
26 | tractament de les . L
. la qualitat de coccié.
farines
Substancies que, quan s’apliquen a la superficie exterior de fruites o verdures després de la
27 Potenciadors de despigmentacié d’unes parts determinades (per exemple, mitjancant laser), ajuden a

contrast

distingir aquestes parts de la resta de la superficie en aplicar color a I'arrel de la interaccio
amb components determinats de |’epidermis.
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Annex V. Substancies subjectes a restriccio

Taula 14. Substancies subjectes a restriccio
Font: Annex Il del Reglament (CE) 1925/2006, part B, revisat en data 12/05/2023

Substancia
subjecta a Condicions d' us Requisits addicionals
restriccio

L'etiqueta indicara la quantitat maxima de consum diari i
una adverténcia conforme no s'ha de consumir una
quantitat diaria de 800 mg o més de (-) 3-gal-lat

Extractes de te d'epigalocatequina. A més a més, I'etiqueta indicara el
verd que Una porcid diaria d'aliment [contingut de (-) 3-gal-lat d'epigalocatequina per porcié de
continguin (=) 3- |ha de contenir menys de  [producte.

[gal-lat 800 mg de (—) 3-gal-lat L'etiqueta incloura les adverténcies segiients: “No s'ha de
d'epigalocatequinald'epigalocatequina. consumir si ja es consumeixen en el mateix dia altres

(*) (**) productes que continguin te verd”. ”No ha de ser

consumit per dones embarassades o en periode de
lactancia, ni per menors de 18 anys”. “Tampoc s'ha de
prendre amb |'estémac buit.”

L'etiqueta indicara el nombre de porcions individuals del
producte corresponents al consum diari maxim i una
adverténcia que no s'ha de consumir la quantitat diaria de
3 mg de monacolines procedents de |' arros fermentat
amb llevat vermell o més.

L'etiqueta indicara el contingut de monacolines per porcid

. Han de contenir menys de de producte.
Monacolines

3 mg de monacolines L'etiqueta incloura les seglients advertencies:
A
procedents d’arros procedents de I'arrds "No ha de ser consumit per dones embarassades o en
fermentat amb y NI .
fermentat amb llevat periode de lactancia, infants i adolescents menors de 18
llevat vermell vermell. anys ni adults majors de 70 anys”;

’Si experimenta algun problema de salut, consulti al seu
metge sobre el consum d’aquest producte”;

“No ha de ser consumit amb medicacié per reduir el
colesterol”;

“No ha de ser consumit si ja es consumeixen altres
productes que contenen arrdos fermentat amb llevat
vermell”.

(*) Exclosos els extractes aquosos de te verd que continguin (—) 3-gal-lat d'epigalocatequina i que, després
d'haver-se reconstituit en begudes, tinguin una composicié comparable a la de les infusions tradicionals
de te verd.

(**) Reglament (UE) 2022/2340 de la Comissié, de 30 de novembre de 2022, que modifica I’annex 11 del
Reglament 1925/2006: el Reglament 1925/2006 no ha d’afectar I'is en complements alimentaris del (=) 3-
gal-lat d’epigalocatequina com a extracte molt purificat de fulles de te verd [Camellia sinensis (L.) Kuntze]
que contingui com a minim un 90% d’aquesta substancia. Aquesta substancia és segura i esta autoritzada
per a I’4s com a aliment nou d’acord amb el Reglament (UE) 2015/2283, i esta subjecta a les condicions
d’Us i a les especificacions que estableix el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470.
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Annex vI. Altres substancies amb efecte nutricional o fisiologic permeses
per la normativa estatal

Taula 15. Altres substancies amb efecte nutricional o fisiologic permeses per la normativa estatal

Font: Annex publicat al Reial decret 130/2018

Substancia

Quantitat maxima
diaria

Advertencies de seguretat en I'etiquetatge

Categoria 1. Acids grassos

Acid linoleic + acid a-linolénic

Sempre s’han de
presentar junts.
Maxim 2 g d’a-
linolénic al dia.

Relacid linoleic/a-

linolénic: maxim 5

Acid oleic

Acid araquidonic

Acids grassos omega-3 (DHA +
EPA)

Sumatotal3 g

Categoria 2. Aminoacids (i les seves sals de Na, K, Ca, Mg i HCI) i altres compostos nitrogenats

Acid L-glutamic 1g
L-alanina 3,68
L-arginina 3g

L-carnitina o
clorhidrat d’L-
L-carnitina carnitina: 2 g
Tartrat d’L-carnitina:
38
L-cisteina 300 mg
L-glutamina 5g
L-histidina 1,12¢
L-isoleucina 15¢
L-leucina 3g
L-lisina 2,25¢g

L-metionina + L-cisteina

Suma total: 550 mg
(metionina: max.
250 mg; cisteina:

max. 300 mg)

L-ornitina a-cetoglutarat

control medic.

No ha de ser consumit per dones embarassades ni
2g infants, ni durant periodes prolongats de temps sense

L-tirosina + L-fenilalanina

Sumatotal: 1,9 g

L-treonina

1,15¢g
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No I’"han de consumir les dones embarassades ni les
L-triptofan 300 mg persones que estiguin essent tractades amb
antidepressius o que pateixin insuficiencia renal.
L-valina 195¢g
Taurina 1lg
Categoria 3. Dipeptids i peptids
Glutatio 50 mg
Lactoferrina 200 mg
Categoria 4. Coenzims
Coenzim Q-10 o ubiquinona 200 mg

Categoria 5. Flavonoides, carotenoides

Luteina + trans-zeaxantina de
Tagetes erecta

Suma total: 20 mg

No I’"han de consumir els infants.

No ha de ser consumit per dones embarassades o en

Astaxantina de crustacis i peix 4m , . .
P & periode de lactancia, ni per infants.
Licope 15 mg
. No ha de ser consumit per dones embarassades o en
Quercetina 75 mg , . .
periode de lactancia, ni per infants.
. No ha de ser consumit per dones embarassades o en
Rutina 150 mg

periode de lactancia, ni per infants.

Rutina + quercetina

75 mg referits a
quercetina
(calculant una ratio
de conversio de
rutina a quercetina
del 50%)

No ha de ser consumit per dones embarassades o en
periode de lactancia, ni per infants.

Categoria 6.

Nucleotids

Adenosina 5-monofosfat i les seves
sals sodiques

Citidina 5-monofosfat i les seves
sals sodiques

Guanosina 5-monofosfat i les seves
sals sodiques

Suma total: 450 mg

Inosina 5-monofosfat i les seves
sals sodiques

Uridina 5-monofosfat i les seves
sals sodiques

Categoria 7. Polisacarids i oligosacarids

Beta-glucans

g

Cal evitar-ne el consum juntament amb medicaments i
altres complements alimentaris a base de fibra.

Quitosan obtingut de closques de
crustacis

3g

Un consum excessiu pot causar malestar intestinal.
Cal evitar-ne el consum juntament amb medicaments.
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Fructooligosacarids (FOS)

9gFOSo09gdeFOS
+inulina

Un consum excessiu pot causar malestar intestinal.
Cal evitar-ne el consum juntament amb medicaments i
altres complements alimentaris a base de fibra.

Glucomannan de konjac
(Amorphophallus konjack koch)

4g

El producte s’ha de prendre amb molta aigua per
assegurar-se que la substancia arriba a I'estémac.
S’adverteix del perill d’asfixia per a persones amb
problemes de deglucio.

No s’ha d’ingerir just abans d’estirar-se.

Cal evitar-ne el consum juntament amb medicaments i
altres complements alimentaris a base de fibra.

Els pacients amb diabetis han de consultar el seu
metge abans d’ingerir aquest complement alimentari.

Goma de guar

10g

El producte s’ha de prendre amb molta aigua per
assegurar-se que la substancia arriba a I'estémac.
S’adverteix del perill d’asfixia per a persones amb
problemes de deglucio.

Cal evitar-ne el consum juntament amb medicaments i
altres complements alimentaris a base de fibra.

Inulina

9ginulinao9g
d’inulina + FOS

Un consum excessiu pot causar malestar intestinal.
Cal evitar-ne el consum juntament amb medicaments i
altres complements alimentaris a base de fibra.

Pectines

10g

El producte s’ha de prendre amb molta aigua per
assegurar-se que la substancia arriba a I'estémac.
S’adverteix del perill d’asfixia per a persones amb
problemes de deglucio.

Cal evitar-ne el consum juntament amb medicaments i
altres complements alimentaris a base de fibra.

Categoria 8. Altres substancies

Colina (com a colina, clorur, citrat o

bitartrat de colina) 15
Sulfat de condroitina 500 mg No ,ha de ser co\nsu.mit .per d.ones embarassades o en
periode de lactancia, ni per infants.
Monohidrat de creatina 3g
Glucosamina (com a sulfat o 500 mg No ha de ser consu'mit .per d.ones em.barassades oen
clorhidrat) periode de lactancia, ni per infants ni adolescents.
Inositol (com a hexafosfat 2g

d’inositol o mioinositol)

Germen de blat

Pol:len

Gelea reial

Llevat de cervesa (Saccharomyces
cerevisiae)

Lecitina de soja

Propolis
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Annex vil. Ingredients que poden presentar accié farmacologica

Taula 16. Consultes a I’AEMPS sobre ingredients amb accié farmacologica

Font: Guia per al control oficial de I'etiquetatge i la composicio de complements alimentaris (AESAN), amb
data 28-11-2016 i 15-03-2023, i revisada per la CoP en data 30-11-2023 (*)

Situacio de les

Situacio de les

Substancia Medicament Classificacio LTS RSB L
efectuades en data| en data 15-03-2023
28-11-2016
DDR entre 900 mg i[DDR superiors a
3.000 mg. Cal 3.000 mg. Cal
preguntar per cada [preguntar per cada cas
cas a ’AEMPS. a I’AEMPS.
Dosi de 500 mg. No es
Adid y- Fremtorae
aminobutiric > 200 mg/dia . Historia de consum [Historia de consum en
medicament dels
(GABA) en complements |complements
complements amb . . . .
rincipis actius que alimentaris a la UE. jalimentaris a la UE.
p, . P . q Reconeixement < 500 mg.
son ingredients de .
. ) mutu. Reconeixement mutu.
medicaments antics
avaluats de manera
diferent de I'actual.
Cal veure les dosis per
comprovar si és la <1 g, aplicacié del
dosi present en reconeixement " .
. Jano apareix a les
p . medicaments mutu. .
Carbo actiu >1g . consultes de la guia
autoritzats o,encas [>1g, cal .
. . actualitzada.
contrari, comprovar si|preguntar-ho a
tenen la condicié de ['AEMPS.
medicament.
* Ja no apareix a les
consultes de la guia
actualitzada.
. * L-carnitina o
L-carnitina o clorhidrat d’L-carnitina
clorhidrat d’L- . ..
. - en quantitat maxima
Carnitina — Cal avaluar cada cas. |[carnitina 2 g. o
. diaria de 2 g.
Reconeixement lAutoritzada pel Reial
mutu (RM). P

decret 130/2018; per
tant, no és necessari
aplicar RM en aquestes

condicions.
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Tartrat d’L-

* Ja no apareix a les
consultes de la guia
actualitzada.

* Tartrat d’L-carnitina
en quantitat maxima

Bélgica I'accepta
en complements.
Reconeixement

carnltln.a 38 diaria de 3 g.
Reconeixement . .
mutu (RM) /Autoritzat pel Reial
’ decret 130/2018; per
tant, no és necessari
aplicar RM en aquestes
condicions.
Italia, 500 mg; * Ja no apareix a les

consultes de la guia
actualitzada.
* Consta al Novel Food

Carnosina — Cal avaluar cada cas.
mutu. status Catalogue per
DDR > 500 mg. Cal fals FSis’accepta per
preguntar per cada |RM.
cas a ’AEMPS.
IAutoritzat en
complements
alimentaris i en .
. . * Ja no apareix a les
aliments destinats a .
4 . consultes de la guia
usos medics especials: .
. actualitzada.
no es considera , .
; Complement * Es un aliment nou
medicament. Cal . L . X
alimentari fins a autoritzat d’acord amb
recomanar de . .,
e . 500 mg/dia. la Decisié
Citicolina <500 mg/dia respectar
) . 2014/423/UE.
I’adverténcia sobre . L . R
'ds de medicaments Decisio L’etiquetatge portara
, 2014/423/UE. una indicacié que el
que no s’han R
, . producte no esta
d’administrar de ) .
. destinat a ser consumit
manera concomitant
. . . per nens.
per les interaccions i
la poblacio de
destinacio.
* Ja no apareix a les
consultes de la guia
actualitzada.
* Coenzim o
DDR 200 mg, -oenzim Quo
... |ubiquinona en
Coenzim Q10 avaluat pel Comite quantitat maxima
— Cal avaluar cada cas. [Cientific d’AESAN. |, .
(COQuo) diaria de 200 mg,

Reconeixement
mutu (RM).

autoritzat pel Reial
decret 130/2018; per
tant, no és necessari
aplicar I'RM en

aquestes condicions.
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Sulfat de

Medicament en

DDR 500 mg,
avaluat pel Comite
Cientific d’AESAN.

* Sulfat de condroitina
en quantitat maxima
diaria de 500 mg.
IAutoritzat pel Reial
decret 130/2018; per
tant, no és necessari
aplicar I'RM en

al dia

. i aquestes condicions.
condroitina 1.200 mg/dia dosis > 1.200 mg/dia. - d -
Reconeixement Reconeixement mutu
mutu (RM) finsa  [[RM) fins a
1.200 mg/dia. 1.200 mg/dia.
Dosi > 1.200 mg/di [Dosi > 1.200 mg/dia,
a, cal preguntar perical preguntar per cada
cadacasa cas a ’AEMPS.
I’AEMPS.
Dosi > 25 mg/dia, [Nou aliment NO
.. . | It toritzat.
Dehidro- Substancia esteroide, C,a consuftar autoritza
. , I’AEMPS.
epiandrosterona > 25 mg/dia s’ha usat en Substancia
(DHEA, rINN & medicaments en dosis L
rasterona) de 25 mg/dia prohibida en
P ’ I’esport. No és un
aliment.
Dimetilamina No és un Substancia dopant. [Nou aliment NO
(DMAA) medicament. No és un aliment. [autoritzat.
* Ja no apareix a les
. consultes de la guia
No és un s .
. Historia de consum [actualitzada.
medicament; el "
. com a complement[* No confondre amb la
Ganoderma problema és . . L
lucidum (bolet) - 'atribucié de alimentari. pols de miceli
. Reconeixement deshidratada de
propietats .
.. mutu. Ganoderma lucidum,
terapeutiques. , .
que és un aliment nou
NO autoritzat.
*Glucosamina (com a
sulfat o clorhidrat) en
quantitat maxima
DDR 500 mg, diaria de 500 mg.
avaluat pel Comité |Autoritzada pel Reial
Cientific d’AESAN. |decret 130/2018; per
Cal avaluar cada cas tan, no és necessari
Glucosamina 1.500 mg/dia  [en dosi = 1.500 mg/ml aplicar I'RM en

aquestes condicions.

Reconeixement
mutu (RM) fins a
1.500 mg.

Reconeixement mutu
(RM) fins a 1.500 mg.

DDR > 1.500 mg,
cal consultar cada

cas a ’AEMPS.

DDR >1.500 mg, cal
consultar cada cas a

I’AEMPS.
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DDR 5 g, avaluat
pel Comité Cientific
d’AESAN.

* Ja no apareix a les
consultes de la guia
actualitzada.

* L-glutamina en
quantitat maxima

Glutamina 38/100 mlp .. |[Medicament. diariade 5 g,
50 mg/comprimit . .
DDR > 5 g, cal autoritzada pel Reial
consultar cada cas [Decret 130/2018; per
a I’AEMPS. tant, no és necessari
aplicar I'RM en
aquestes condicions.
4.500 unitats FCC [Reconeixement mutu.
minima, avaluat
Lactasa _ 3 pel Comité Cientific
d’AESAN. Aplicacio
del reconeixement
mutu.
Aliment nou NO
autoritzat.
* En el Novel Food
Status Catalogue
especifica que inclou
els extractes
sintetitzats
quimicament i els
extractes selectius de
Ilavors de Griffonia
simplicifolia.
*No confongueu I'L-5
DDR > 300 | hidroxitriptofan (5-
me, ca HTP) o oxitriptan amb
consultarcadacas |,, ... ..
I'L-triptofan
a I’AEMPS. L .
(aminoacid essencial
L-5 <300 mg - .
hidroxitriotof > 300 mg/di | ; autoritzat pel Reial
Idroxitriptotan me/dia complemen decret 130/2018 fins a
(5-HTP) alimentari.
L 300 mg).
Aplicacio del

reconeixement
mutu.

* No confongueu amb
les llavors de Griffonia
simplicifolia:
autoritzades per
reconeixement mutu.
* En canvi, en un
extracte de llavors de
Griffonia simplicifolia,
quan I'extraccié dona
lloc a una concentracio
elevada de 5-HTP (per
lex. igual o superior al
95%) es considera
selectiva. L'ingredient
no esta autoritzat i no

se’n permet la
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comercialitzacio. (Nota
interpretativa de
I’ASPCAT 7/2022
aprovada en data
17/10/2022).

Melatonina/N-
acetil-5-
metoxitriptamina

22mg

Medicament si la dosi
és>2 mg.

<2mg
complement.
Reconeixement

<2 mg complement.
Reconeixement mutu.

mutu.
DDR 2 2 mg,
DDR 22 mg, .
. medicament.
medicament.

Metilsulfonilmeta

< 1 g, avaluat pel
Comite Cientific
d’AESAN.
Reconeixement

* Ja no apareix a les
consultes de la guia
actualitzada.

* Consta al Novel Food

N-acetilcisteina

100 mg, 200 mg

les al-legacions com a
mucolitic per
considerar-lo

(MSM) mutu. Status Catalogue per
> 1 g, cal preguntarials FS amb el nom de
per cada cas a imethylsulphonylmetha
I’AEMPS. ne i s’accepta per RM.
Cal tenir en compte [< 300 mg, < 600 mg,

complement.
Reconeixement
mutu.

complement.
Reconeixement mutu.

Qutoritzats o, en cas
contrari, comprovar si
tenen condicié de
medicament.

1600 mg medicament. > 300 mg, cal > 600 mg, cal
preguntar per cada [preguntar per cada cas
cas a I’AEMPS. a 'AEMPS.

Cal veure la dosi per [£10 g, aplicacio dell< 10 g, aplicacio del
comprovar si és la quefreconeixement reconeixement mutu.
és present en mutu.

Lactulosa >10g medicaments > 10 g, cal preguntar

> 10 g, cal
preguntar per cada
cas a I’AEMPS.

per cada cas a
I’ AEMPS.

Plata col-loidal

No determinada

S’ha de considerar la
\via d’administracio
del producte (oral,
cutania...) i comprovar
la presentacié o la
publicitat, per veure si
té la condicié de

Cal preguntar per
cadacasa
I’AEMPS.

Cal preguntar per cada
cas a ’AEMPS.

medicament.
Complement. .
, . P ., Complement. Aplicacié
. . No és un Aplicacié del .
Tribulus terrestris - . . del reconeixement
medicament. reconeixement

mutu.

mutu.

Ginkgo biloba

> 120 mg/dia

Medicament
(extractes continguts

en monografia EMA)

Altres preparacions RM
o aliment nou.
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Serenoa repens
(W. Bartram)
Small, Sabalis

serrulatae

>320 mg/dia

Medicament
(extractes continguts
en monografia EMA)

Altres preparacions RM
o0 aliment nou.

Cafeina + sinefrina

No

RM

61 de 79



Complements alimentaris. Control oficial — Annexos

Annex vii. Etiquetatge

Taula 17. Etiquetatge general de complements alimentaris
Reglament (UE) 1169/2011, del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’octubre, sobre la informacio
alimentaria proporcionada al consumidor (article 9)
Denominacié de I'aliment “COMPLEMENT ALIMENTARI”

Llista d’ingredients en ordre decreixent, amb indicacié de:

e Elsal-lérgens, mitjangant una referéncia clara a la denominacié de la substancia o producte segons consta
al’annex I del Reglament i de manera destacada de la resta (composicié tipografica diferent, per exemple:
tipus de lletra, estil o color de fons).

e Els additius alimentaris i els enzims alimentaris (part C de 'annex Vil del Reglament), mitjancant la
denominacio de la categoria a la qual pertanyen (conservant, colorant, edulcorant...), seguida de la seva
denominacio especifica o numero E.

e Aixi mateix, d’acord amb I'annex v del Reglament 1333/2008, sobre additius alimentaris, en cas de
contenir els colorants groc ataronjat (E 110), groc de quinolina (E 104), carmoisina (E 122), vermell allura
AC (E 129), tartrazina (E 102) o vermell de cotxinilla A (E 124), cal indicar: “Nom o numero E del(s)
colorant(s). Pot tenir efectes negatius sobre I'activitat i I’atencié dels infants”.

e Les aromes (part D de I'annex vii del Reglament), mitjangant la paraula aromes o una denominacié o
descripcio més especifica de I’'aroma (definicions a I’article 3 del Reglament 1334/2008), amb I'excepcid
de les aromes de fum, que s’han d’etiquetar com a “Aromes de fum” o “Aromes de fum produides a partir
d’aliments o categories o fonts d’aliments”.

e El terme natural només es pot utilitzar per designar una aroma si la part aromatitzant es compon
Unicament de preparats aromatitzants o substancies aromatitzants naturals i, aixi mateix, només en
combinacié amb la referéncia a un aliment, categoria d’aliments o font d’aromes animal o vegetal si la
part aromatitzant s’ha obtingut totalment o almenys en un 95% (p/p) a partir del material de base de queé
es tracti. La descripcid ha de ser: “Aroma natural d’aliment(s) o categoria d’aliments o font(s)”.

e Elsingredients compostos (part E de I'annex vil del Reglament).

No és obligatori que a la llista d’ingredients hi figurin les formes quimiques que s’afegeixen com a font de

vitamines i minerals, perd es recomanable. Si s’hi posen, els noms han de ser els que figuren a la norma

aplicable.

No es obligatori indicar el suport i les substancies que no sén additius alimentaris pero que s’utilitzen de la

mateixa manera i amb el mateix fi que els suports, i s’utilitzen a la dosi estrictament necessaria, excepte en el

cas que siguin substancies o productes que causen al-lergies o intolerancies.

Indicacid quantitativa dels ingredients. Cal indicar la quantitat d’'un ingredient o d’una categoria d’ingredients

utilitzats en la fabricacié o la preparacié del complement en cas que l'ingredient o la categoria d’ingredients

de que es tracti:

e Figuri a la denominacié de I'aliment, o el consumidor I’associi normalment amb aquesta denominacio;

e Esdestaqui a |'etiquetatge mitjangant paraules, imatges o representacié grafica, o

e Sigui essencial per definir un aliment i distingir-lo dels productes amb els quals es pugui confondre a causa
de la denominacié o I'aspecte.

L’annex viil del Reglament estableix les normes técniques per aplicar aquest apartat i inclou els casos especifics

len que no s’exigeix la indicacidé quantitativa d’ingredients determinats.

Quantitat neta

Data de caducitat o data de durada minima

Condicions especials de conservacié o condicions d’us. Si escau, cal indicar les condicions o data limit de
consum una vegada obert |'envas.

Nom o raod social i adrega de I'operador de 'empresa responsable de la informacié alimentaria. Pot ser
qualsevol operador dins de la UE que hagi intervingut en la cadena alimentaria del producte; per tant, no cal
que sigui I'empresa que el notifica. Si el producte prové d’un pais de fora de la UE, a I'’etiqueta del producte si|
que hi haurien de figurar les dades d’un operador de la UE (importador, distribuidor...).
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Pais d’origen o lloc de procedéncia del complement (si el fet d’'ometre’l pot induir el consumidor a error). En
icas que es mencioni el pais d’origen o el lloc de procedencia i no sigui el mateix que el de I'ingredient primari
(“ingredient primari”: un ingredient o ingredients d’un aliment que representin més del 50% d’aquest aliment
o que el consumidor I'associi generalment amb la seva denominacié i respecte al qual es requereixi
normalment una indicacié quantitativa):

. Cal indicar el pais d’origen o el lloc de procedéncia de I'ingredient primari, o bé

. Cal indicar que el pais d’origen o el lloc de procedéncia de I'ingredient primari és diferent del pais
d’origen o el lloc de procedéncia del complement.

La mencio del nom, la rad social o I'adrega de I'operador de I'empresa alimentaria a I'etiqueta no constitueix
una indicacid del pais d’origen o el lloc de procedéncia del complement.

Forma d’us, en cas que sense aquesta informacid sigui dificil fer un Us adequat del complement.

Grau alcoholic, en cas de formules liquides amb més d’1,2% en volum d’alcohol.

Informacié nutricional dels nutrients o substancies amb un efecte nutricional o fisiologic del producte. Els

complements alimentaris estan exclosos per I'article 29.1.a de les obligacions que estableix el Reglament

1169/2011 sobre aquest punt, pero 'article 7 del Reglament 1924/2006 indica que, en el cas dels complements

alimentaris, s’ha de proporcionar la informacié nutricional de conformitat amb I'article 8 de Ia Directiva

2002/46/CE, que es correspon amb l'article 6 del Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als
complements alimentaris:

e Laquantitat* dels nutrients o substancies que contingui el producte s’ha de declarar a I'etiqueta en forma
numerica. Per a les vitamines i els minerals, cal utilitzar les unitats que indica I'annex | del Reial decret
1487/2009.

e Les quantitats** declarades de nutrients o d’altres substancies han de ser, per dosi del producte, les
recomanades pel fabricant a I’etiqueta per al consum diari.

e La informacio sobre vitamines i minerals s’ha d’expressar en percentatge dels valors de referéncia que
consten a I'annex xiil del Reglament 1169/2011. El percentatge dels valors de referéncia per a vitamines i
minerals pot figurar en forma grafica.

* Els valors declarats son els valors mitjans basats en I'analisi del producte per part del fabricant.

** Les quantitats maximes es poden trobar a la taula 3 de I'annex | del document.

NOTA. Si a més a més, i de manera opcional, es vol incloure a I'etiquetatge la informacié nutricional que

s’aplica als aliments, aquesta informacié ha de complir les condicions segiients:

e Informacid nutricional obligatoria: valor energetic (kJ i kcal), greixos, acids grassos saturats, hidrats de
carboni, sucres, proteines i sal, expressats per 100 g o per 100 ml. Aquesta informacid nutricional es pot
completar amb la indicacié de la quantitat d’una o diverses de les substancies segiients: acids grassos
monoinsaturats, acids grassos poliinsaturats, polialcohols, midé i fibra alimentaria. El valor energétici les
quantitats de nutrients es poden expressar com a percentatge de les ingestes de referéncia per 100 g o
100 ml; si s’hi inclouen aquests percentatges, també cal indicar la mencié “Ingesta de referencia d’un
adult mitja (8.400 kJ/2.000 kcal)”.

e Opcionalment, es pot repetir certa informaciéo en el camp visual principal de I'envas: només valor
energeétic o valor energétic juntament amb greixos, acids grassos saturats, sucres i sal. Aquesta informacié
es pot presentar per 100 g o 100 ml o per porcid; quan la quantitat de nutrients s’expressi només per
porcid, el valor energeétic s’ha d’expressar per 100 g o 100 ml i per porcid.

Mencions addicionals d’acord amb I’annex 11 del Reglament 1169/2011:

® En casd’estar envasat amb gasos autoritzats pel Reglament 1333/2008, cal afegir la indicacié “Envasat en
atmosfera protectora”.

® En cas de contenir un o diversos edulcorants, cal incloure la indicacié “Amb edulcorant(s)” al costat de la
denominacio de I'aliment.

® En cas de contenir alhora un o diversos sucres afegits i un o diversos edulcorants, hi ha de constar la
indicacié “Amb sucre(s) i edulcorant(s)” al costat de la denominacié de I'aliment.

® Encas de contenir aspartam o sal d’aspartam-acesulfam designats a la llista d’ingredients Unicament amb
el nimero E, cal afegir la indicacié “Conté aspartam (una font de fenilalanina)”. Si estan designats a la
llista d’ingredients amb el seu nom especific, han d’incloure la mencié “Conté una font de fenilalanina”.
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e En cas de contenir polialcohols afegits en proporcié superior al 10%, cal indicar I'expressié “Un consum

excessiu pot produir efectes laxants”.

® Altres aliments diferents de les begudes que continguin cafeina amb finalitats fisiologiques: hi ha de
constar la indicacié “Contingut elevat de cafeina. No recomanat per a infants ni dones embarassades”,
en el mateix camp visual que la denominacié de I'aliment, seguida d’una referencia entre paréentesis del
contingut en cafeina expressat en mg per 100 ml. En complements alimentaris s’expressara per porcions
d’acord amb el consum recomanat diari indicat a I'etiquetatge.

e En complements alimentaris o ingredients alimentaris amb fitosterols, ésters de fitosterol, fitostanols o
esters de fitostanol afegits, cal indicar les mencions que apareixen a I'annex Il del Reglament:

1) “Amb esterols vegetals afegits” o “Amb estanols vegetals afegits” en el mateix camp visual que
la denominacié de I'aliment. 2) A la llista d’ingredients s’hi ha d’indicar el contingut de fitosterols,
esters de fitosterol, fitostanols i ésters de fitostanol afegits (expressat en percentatge o en g
d’esterols o estanols vegetals Iliures per 100 g o 100 ml d’aliment).

3) Cal indicar que el producte no esta destinat a les persones que no necessiten controlar el seu nivell
de colesterol a la sang.

4) Cal indicar que els pacients que prenen medicacié per reduir la colesterolémia han de consumir el
producte sota control medic.

5) S’ha d’indicar de manera facilment visible que I’aliment pot no ser nutricionalment adequat per a
dones embarassades o que alleten infants de menys de cinc anys.

6) Cal aconsellar I'aliment com a part d’'una dieta equilibrada i variada, que inclogui un consum
regular de fruita i verdura per ajudar a mantenir els nivells de carotenoides.

7) Al mateix camp de visié que la declaracié prevista al punt 3, cal indicar que ha d’evitar-se un
consum superior a 3 g/dia d’esterols o estanols vegetals afegits.

8) Una definicié d’una porcid de I'aliment o de I'ingredient alimentari en qliestié (preferentment en
g o en ml), que requereixi la quantitat d’esterols o estanols vegetals que conté cada porcid.

Mencions especifiques obligatories que acompanyen la denominacié d’acord I’annexo vi del Reglament

1169/2011:

® En cas d’estar tractat amb radiacions ionitzants, hi ha de constar la indicacié “Irradiat” o “Tractat amb
radiacio ionitzant”.

® La denominacié de I'aliment ha d’anar acompanyada de mencions sobre les seves condicions fisiques o
sobre el tractament especific al qual s’hagi sotmes (per exemple, en pols, liofilitzat, concentrat...) en tots
els casos en que el fet d’ometre aquesta informacié pugui induir el comprador a engany.

e En cas d’aliments en qué un component o ingredient que els consumidors esperen que s’hagi utilitzat
habitualment o s’hagi substituit per un altre component o ingredient, a I'etiquetatge hi ha de constar —
al costat de la llista d’ingredients— una indicacié clara del component o ingredient que s’ha utilitzat en
aquesta substitucio parcial o total.

Reial decret 1334/1999, de 31 de juliol, pel qual s’aprova la Norma general d’etiquetatge, presentacio i
publicitat dels productes alimentaris

Lot del producte, d’acord amb el que estableix el Reial decret 1808/1991 (article 12).

Idioma de I'etiquetatge: els productes alimentaris que es comercialitzin a Espanya han d’estar etiquetats,

almenys, en espanyol, excepte si son productes tradicionals elaborats i distribuits exclusivament en I'ambit

d’una comunitat autonoma amb llengua oficial propia (article 18).

Reglament d’execucié (UE) 828/2014, de 30 de juliol, relatiu als requisits per a la transmissié d’informacié
als consumidors sobre I’abséncia o la preséncia reduida de gluten en els aliments

La declaracié “Sense gluten” només es pot utilitzar quan els aliments, tal com es venen al consumidor final,

no continguin més de 20 mg/kg de gluten.

La declaracié “Molt baix en gluten” només es pot utilitzar quan els aliments que consisteixin en blat, segol,

ordi, civada o les seves varietats hibrides, o que continguin un o més ingredients produits a partir d’aquests

cereals, que s’hagin processat especificament per reduir el contingut de gluten, no continguin més de

100 mg/kg de gluten en I'aliment tal com es ven al consumidor final.

IAquesta informacié pot anar acompanyada de les declaracions “Adequat per a les persones amb intolerancia

al gluten” o “Adequat per a celiacs”. Igualment, si I'aliment esta elaborat, preparat o processat especificament
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per reduir el contingut de gluten d’un o diversos ingredients que contenen gluten, o per substituir els
ingredients que contenen gluten per altres ingredients exempts de gluten de manera natural, la informacio
alimentaria pot anar acompanyada de les declaracions “Elaborat especificament per a persones amb
intolerancia al gluten” o “Elaborat especificament per a celiacs”.
NOTA SOBRE L'US DE LES MENCIONS “SENSE GLUTEN” | “SENSE LACTOSA” A L'ETIQUETA, PRESENTACIO |
PUBLICITAT DELS ALIMENTS
En els aliments exempts de gluten de forma natural, la mencid “sense gluten” pot figurar només quan no tots
els aliments similars tinguin la mateixa caracteristica, per exemple, embotits o salses, on hi ha uns productes
que contenen cereals amb gluten (o els seus productes derivats) entre els seus ingredients (i que figuraran de
forma destacada) i altres que no.
En tot cas, en el marc dels articles 3 i 7 del Reglament (UE) 1169/2011, es pot concloure que, per a I'Us de la
menciod “sense lactosa”, s’ha de seguir el mateix criteri que I'indicat anteriorment per al cas de la mencié
“sense gluten”.

Reglament (CE) 1829/2003, del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de setembre, sobre aliments i

pinsos modificats genéticament (article 12)

Reglament (CE) 1830/2003, del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de setembre, relatiu a la tracabilitat
i 'etiquetatge d’organismes modificats geneticament (OMG) i a la tragabilitat dels aliments i els pinsos
produits a partir d’aquests organismes, i pel qual es modifica la Directiva 2001/18/CE (article 4B)
Estan sotmesos a les normes d’etiquetatge els aliments que vagin destinats al consumidor final o a les

col-lectivitats i que:
° Siguin OMG o continguin OMG;
. S’hagin produit a partir dOMG o continguin ingredients produits a partir d’aquests organismes.
No obstant aixo0, els requisits d’etiquetatge no s’apliquen als aliments que contenen OMG, consisteixen en
OMG o es produeixen a partir dOMG en una proporcié que no superi el 0,9% dels ingredients d’aliments
considerats individualment, ni si la seva presencia és accidental o tecnicament inevitable.
Aixi mateix, els requisits d’etiquetatge no sén aplicables als auxiliars tecnologics utilitzats Unicament durant el
procés de produccio de I'aliment. Tampoc no sén aplicables als aliments que s’hagin fabricat amb I'ajuda d’un
auxiliar tecnologic modificat geneticament, ni als productes obtinguts a partir d’animals alimentats amb pinsos
modificats geneticament (com ara llet, ous, etc.) o tractats amb productes veterinaris modificats
geneticament. A |'etiquetatge dels productes envasats que contenen OMG o estan compostos per OMG hi ha
de constar la indicacié “Aquest producte conté organismes modificats genéticament” o bé “Aquest producte
conté [nom del(s) organisme(s)] modificat(s) genéticament]”.
Taula 18. Etiquetatge especific de complements alimentaris
Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements alimentaris, i les seves modificacions
posteriors (article 5)

No pot incloure cap afirmacié que declari o suggereixi que una dieta equilibrada i variada no aporta les
quantitats adequades de nutrients en general (art. 5.3).
No pot atribuir als complements alimentaris la propietat de prevenir, tractar o curar una malaltia humana, ni
fer referéncia en absolut a aquestes propietats (art. 5.4).
Hi ha de constar:

a. La categoria dels nutrients o substancies que caracteritzen el producte, o una indicacio relativa a la
naturalesa d’aquests nutrients o substancies.

b. La dosi del producte recomanada per a un consum diari.

c. L’advertencia “No supereu la dosi diaria expressament recomanada”.

d. L'afirmacid expressa “Els complements alimentaris no s’han d’utilitzar com a substituts d’una dieta
equilibrada”.

e. La indicacié “Mantingueu el producte fora de I’abast dels infants més petits”.

f. Les adverténcies de seguretat establertes a la tercera columna de I'annex del Reial decret 130/2018.

No obstant aix0, segons la disposicié addicional Unica del Reial decret 130/2018, de 16 de marg, pel qual es
modifica el Reial Decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements alimentaris, els requisits
d’aquest Reial decret no s’aplicaran als complements legalment fabricats o comercialitzats en un altre estat
membre, d’acord amb la Clausula de reconeixement mutu. Si el producte es ven per RM, no li aplica el Reial
decret 130/2018 i, per tant, no és obligatori incloure les adverténcies.
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Taula 19. LLISTA DE COMPROVACIO DE L’ETIQUETATGE DELS COMPLEMENTS ALIMENTARIS
Nom del complement alimentari:

Part A - Reial decret (RD) 1487/2009

Requisits que s’han de verificar

Referencia

OK

No escau

Observacions

L’empresa responsable de la posada al mercat esta

1 Art. 4
inscrita al RSIPAC/RGSEAA a la clau 26, activitat 25

2 Denominacié de venda - Complement alimentari Art.5.2
S’ha notificat la primera posada al mercati/o les

3 e . . . Art. 9.1
modificacions del complement alimentari
A l'etiquetatge hi figura la denominacid de les

t . . .

a ca egorlgs de nutrients o substar.me.s qg? . Art. 5.5.q
caracteritzen el producte, o una indicacio relativa a
la naturalesa d’aquests nutrients o substancies
La dosi del producte recomanada per a consum

5 2 4 P P Art.5.5.b
diari
L i n rar | i diari

6 advertiment de no superar la dosi diaria Art. 5.5.¢
expressament recomanada
L’afirmacid expressa que els complements

7 alimentaris no han d’utilitzar-se com a substituts Art. 5.5.d
d’una dieta equilibrada
La indicacié que el producte s’ha de mantenir fora

8 ’ d . P . . Art.5.5.e
de I'abast dels infants més petits
La quantitat de nutrients o de substancies amb un

9 efecte nutricional o fisiologic continguda en el Art. 6
producte es declara a 'etiqueta en forma numeérica
Per a les vitamines i els minerals, s’utilitzen les

10 unitats indicades a I'annex xiil del Reglament (UE) Art. 6
1169/2011
Si el complement es notifica per aplicacié de I'RD

s . Annex | de

11 130/2018, s’inclouen els advertiments de 'RD

seguretat, si estan establerts a la tercera columna
Bt 130/2018

de I'annex |
Les quantitats declarades de nutrients o d’altres

12 substancies estan indicades per la dosi diaria Art. 6
recomanada pel fabricant a I'etiqueta”
La informacid sobre vitamines i minerals s’expressa
en percentatge dels valors de referéncia

13 ; Art. 6
esmentats a I’'annex xill del Reglament (UE)
1169/2011
S’indica la forma fisica de presentacié del producte

14 (pols, capsules, comprimits...) Art. 2.1
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Part B - Reglament (UE) 1169/2011

OK

No
escau

Observacions

S’indica el nom o la raé social de 'operador amb el

. Art. 8.1 Art.
15 nom del qual es comercialitza el complement 91h
alimentari i la seva adreca® o
La informacio alimentaria obligatoria esta en un
16 | lloc destacat, de manera que és facilment visible, Art. 13.1
clarament llegible i, si escau, indeleble
La mida de la lletra és la que estableix el Reglament
17 1169/2011: algaria igual o superior a 1,2 mm o, en Art. 13.2ii
envasos amb superficie inferior a 80 cm?, igual o art. 13.3
superiora 0,9 mm
En el cas de |la venda a distancia, la informacio
obligatoria, excepte la data de caducitat o de
consum preferent, esta disponible abans de
18 i e P Art. 14.1a
concloure la compra i figura en el suport de la
venda a distancia o es facilita a través dels mitjans
adequats
19 Les mencions obligatories figuren en castella Art. 15
20 I:a II|staj d mgredlentslcomenga amb la paraula Art. 18.1
ingredients o la conté
La llista d’ingredients conté tots els ingredients per
21 ordre decreixent segons la quantitat amb que Art. 18.1
s’incorporen®?
Per als productes que contenen vitamines i/o
minerals, a la llista d’ingredients s’hi indica la
22 | substancia que és la font d’aquestes vitamines i/o Art. 18.2
minerals i que estan relacionats a I'annex Il del
Reglament 1170/2009
23 Els al-lergens estan assenyalats degudament Art. 21
24 S’indica el pes net Art. 23
25 S’indica la data de caducitat o de consum Art. 24
preferent
26 Hi ha |nfor.r:naC|o sobre les condicions d’utilitzacid i Art. 25
conservacié
27 | Hihaindicacié del pais d’origen, si escau®® Art. 26
L - .
28 a derjc?ml'nauo de venda, e'l pes net | el grau Art. 34.1
alcoholic figuren en el mateix camp visual
La mencid “Conté edulcorants” acompanya la
. ., . Annex i,
29 denominacié de venda quan hi ha edulcorants a la
. ) . punt 2.1
llista d’ingredients
30 La mencidé “Conté sucres i edulcorants” acompanya | Annex I,
la denominacié de venda punt 2.1
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La presencia d’aspartam o sal d’aspartam-
31 acesulfam va acompanyada de la declaracio sobre
fenilalanina a I'etiqueta

AnnexliI,
punt 2.3

Si conté més d’un 10% de polialcohols, hi ha la
32 | frase “Un consum excessiu pot produir efectes
laxants”

Annex llI,
punt 2.4

En el cas de cafeina afegida, la mencié “Conté
cafeina. No es recomana per a infants ni dones
embarassades o que alleten” esta en el mateix

33 camp visual que la denominacié de venda i va
seguida de la quantitat de cafeina en mg
expressada per porcio, entre parentesis, i segons la
dosi diaria recomanada a 'etiqueta

Annex i,
punt4

Fitosterols, ésters de fitosterol, fitostanols o esters
de fitostanol afegits. Si el complement conté

34 | alguna d’aquestes substancies s’han de fer les
indicacions relacionades a I'annex 111, punt 5, del
Reglament (UE) 1169/2011.

Annex i,
punt 5

Els additius es designen a la llista d’ingredients amb
35 la seva categoria seguida de la denominacié Annex Vii
especifica de I'additiu o el seu nimero E.

Les aromes es designen pel terme “Aroma(es)”, per
36 una denominacié més especifica o per una Annex Vi
descripcio de I'aroma.

Part C - Altres OK No Observacions
escau
P RD
37 S’indica el lot. 1808/1991
Si utilitzen aliments nous o ingredients nous,
38 inclouen la denominacié i les indicacions Reglament
2015/2283

especifiques

Si el complement conté ingredients no
harmonitzats, té documentacié que acredita que el | Reglament

39 -
producte es comercialitza legalment en un altre 2019/515
estat membre de la UE?
. . . Reglament
40 Les declaracions de propietats saludables i/o 1924/2006 i
nutricionals compleixen la normativa corresponent 432/2012
En el cas de tenir algun o alguns dels additius Annex v del
41 relacionats, s’indica “Pot tenir efectes negatius Reglament
sobre 'activitat i I'atencié dels nens”® 1333/2008
a2 Els additius que s’utilitzen son els permesos en Reglament
complements 1333/2008

(1) Lainformacié nutricional obligatoria en complements alimentaris és la que estableix el Reial decret 1487/2009

a l'article 6 i no la que estableix el Reglament 1169/2011, que no s’aplica als complements.

(2) La llista d’ingredients és una llista amb les substancies que s’afegeixen al producte per ordre decreixent de pes
a mesura que s’incorporen en el moment de I'elaboracid. La llista d’ingredients no ha d’incloure la informacié
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nutricional, la qual ha d’anar separada, ja que aporta una altra informacio i inclou només les substancies amb
un efecte beneficids i la seva quantitat en dosi diaria recomanada. Per tant, aquestes dues informacions han
d’anar separades.

(3) Cap norma no obliga que I'empresa que aparegui a 'etiqueta hagi de ser I'empresa que notifica la posada al
mercat. A 'etiqueta hi pot aparéeixer qualsevol empresa ubicada a la UE (article 8.1 i article 9 del Reglament
1169/2011).

(4) Reglament 2018/775, sobre les normes per indicar el pais d’origen o el lloc de procedéncia de I'ingredient
primari d’un aliment.

(5) Groc ataronjat (E 110), groc de quinolina (E 104), carmoisina (E 122), vermell allura AC (E 129), tartrazina

(E 102).

69 de 79




Complements alimentaris. Control oficial — Annexos

Annex 1X. Contaminants

Taula 20. Contaminants en complements alimentaris
Font: Reglament (UE) 2023/915 i Reial Decret 475/1988
(Cal consultar el Reglament per a cada un dels ingredients dels complements alimentaris)

Metalls i altres elements Limit maxim Observacions
(mg/kg)

Plom 3

Cadmi 3 Complements alimentaris

Cadmi Complements alimentaris compostos almenys en un 80%

1 d’algues marines dessecades, de productes a base d’algues
marines o de mol-luscs bivalves dessecats

Mercuri 0,10

Micotoxines Limit maxim .

Observacions
(ne/kg)
L Complements alimentaris a base d’arros fermentat amb

Citrinina 100
llevat vermell Monascus purpureus

Suma de les aflatoxines 10 Aliments destinats al consum huma (segons RD 475/1988)

B1, B2, G1i G2

Aflatoxina B1 5 Aliments destinats al consum huma (segons RD 475/1988)

Toxines vegetals Limit maxim .

Observacions
(ne/kg)

Alcaloides pirrolizidinics Complements alimentaris que continguin preparats
vegetals, inclosos els extractes
El limit maxim s’aplica al complement alimentari

400 comercialitzat
Sense perjudici d’'unes normes nacionals més restrictives
en determinats estats membres relatius a la
comercialitzacio de plantes que continguin alcaloides
pirrolizidinics

Alcaloides pirrolizidinics Complements alimentaris a base de pol-len
Pol-len i productes a base de pol-len

500
El limit maxim s’aplica al complement alimentari
comercialitzat

Contaminants de procés: PR

. ... Limit maxim X

hidrocarburs aromatics Observacions

policiclics (HAP) (1e/ke)

Benzo[a]pire Complements alimentaris que continguin productes
vegetals i els seus preparats* (excepte si contenen olis
vegetals, mantega de cacau o oli de coco, que han de
complir el seu limit com a ingredient)

* Els preparats vegetals per a complements alimentaris
10 s’obtenen de productes vegetals (per exemple, plantes

senceres, parts de plantes, plantes fragmentades o
tallades) mitjangant diversos processos (per exemple,
premsada, compressid, extraccio, fraccionament,
destil-lacid, concentracio, assecat o fermentacid). Els
preparats vegetals comprenen plantes triturades o en

pols, parts de plantes, algues, fongs, liquens, tintures,
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extractes, olis essencials [excepte els olis i greixos vegetals
(excepte la mantega i I'oli de coco) destinats al consum
huma directe o la utilitzacié com a ingredients
alimentaris], sucs espremuts i exsudats tractats.
Complements alimentaris que continguin propolis, gelea
reial o espirulina i els seus preparats.

El limit maxim no s’aplica als complements alimentaris que
continguin olis vegetals.

Suma de benzo[a]pire,
benzo[a]antrace,
benzo[a]fluorante i criseé

50

Complements alimentaris que continguin productes
vegetals i els seus preparats* (excepte si contenen olis
vegetals, mantega de cacau o oli de coco que han de
complir el seu limit com a ingredient)

* Els preparats vegetals per a complements alimentaris
s’obtenen de productes vegetals (per exemple, plantes
senceres, parts de plantes, plantes fragmentades o
tallades) mitjangant diversos processos (per exemple,
pensada, compressio, extraccid, fraccionament,
destil-lacid, concentracid, assecat o fermentacid). Els
preparats vegetals comprenen plantes triturades o en
pols, parts de plantes, algues, fongs, liquens, tintures,
extractes, olis essencials [excepte els olis i greixos vegetals
(excepte la mantega i I'oli de coco) destinats al consum
huma directe o la utilitzacié com a ingredients
alimentaris], sucs espremuts i exsudats tractats.
Complements alimentaris que continguin propolis, gelea
reial o espirulina i els seus preparats.

El limit maxim no s’aplica als complements alimentaris que
continguin olis vegetals.

Benzo[a]pire

Olis i greixos comercialitzats per al consumidor final o com
a ingredient alimentari (excepte mantega de cacau i oli de
coco). Aquest limit s’aplica als olis vegetals utilitzats com a
ingredient en complements alimentaris.

Suma de benzo[a]pire,
benzo[a]antrace,
benzo[a]fluorante i crise

10

Olis i greixos comercialitzats per al consumidor final o com
a ingredient alimentari (excepte mantega de cacau i oli de
coco). Aquest limit s’aplica als olis vegetals utilitzats com a
ingredient en complements alimentaris.

Benzo[a]pire

Oli de coco comercialitzat per al consumidor final o com a
ingredient alimentari.

Suma de benzo[a]pire,
benzo[a]antrace,
benzo[a]fluorante i crise

20

Oli de coco comercialitzat per al consumidor final o com a
ingredient alimentari.

Benzo[a]pire

5,0 ug/kg de
greix

Cacau en gra i productes derivats, inclosa la mantega de
cacau.

Suma de benzo[a]pire,
benzo[a]antrace,
benzo[a]fluorante i crise

30,0 ug/kg de
greix

Cacau en gra i productes derivats, inclosa la mantega de
cacau.
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Annex X. Normativa

Resum del Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements alimentaris

Objecte i ambit aplicable
(article 1)

Estableix els requisits de composicié i etiquetatge aplicables als
complements alimentaris. Es lliuren al client final Unicament
preenvasats.

S’aplica a les empreses de produccio, transformacid, envasament,
emmagatzematge, distribucid, importacié i comercialitzacié.

No s’aplica als productes medicinals.

Definicions (article 2)

“Complement alimentari”
“Nutrients”

Ingredients i criteris de
puresa (article 3)

Es poden utilitzar:

- Lesvitaminesi els minerals que consten a I'annex |, en les
formes enumerades a I'annex Il del Reglament (CE)
1170/20009.

- Les substancies amb efecte nutricional o fisiologic
incloses a I'annex d’aquest Reial decret.

- Els aliments nous segons la llista de la Unid inclosa al
Reglament 2470/2017.

Els sén aplicables els criteris de puresa que estableix la legislacio
comunitaria. Si no n’estableix, s’apliquen els criteris establerts per
la normativa espanyola, si son més estrictes que els recomanats
per organismes internacionals, i, en cas contrari, els recomanats
per organismes internacionals.

Condicions de les industries
(article 4)

Les industries elaboradores i envasadores han de complir el que
estableix el Reglament (CE) 852/2004, relatiu a la higiene dels
productes alimentaris.

Etiquetatge, presentacio i
publicitat (article 5)

Han de complir el Reial decret 1334/1999, de 31 de juliol, pel qual
s’aprova la Norma general d’etiquetatge, presentacié i publicitat
dels productes alimentaris.*
Denominacid: “Complement alimentari”.
No pot suggerir que una dieta equilibrada i variada no aporta les
quantitats de nutrients en general.
No pot atribuir als complements alimentaris la propietat de
prevenir, tractar o curar una malaltia humana.
A I'etiqueta hi ha de figurar obligatoriament:
a) Denominacio de les categories de nutrients o substancies.
b) Dosi diaria recomanada.
c) Adverténcia de no superar la dosi diaria recomanada.
d) Afirmacié expressa que no s’han d’utilitzar com a
substitutius d’una dieta equilibrada.
e) Indicacié que s’han de mantenir fora de I'abast dels infants.
f) Advertiments de seguretat establerts a la tercera columna
de I'annex d’aquest Reial decret, si escau.

Etiquetatge especific
(article 6)

La quantitat de nutrients amb efecte nutricional o fisiologic s’ha de
declarar en forma numerica i, per a les vitamines i els minerals, en
les unitats que indica I'annex | del Reglament 1170/2009.
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Les quantitats declarades han de ser en dosis de producte, per a
un consum diari.

La informacid sobre vitamines i minerals s’ha d’expressar en
percentatges dels valors de referéncia de I'annex del Reial decret
930/1992. Pot ser grafica.**

Valors mitjans (article 7)

Els valors declarats son valors mitjans basats en I'analisi del
producte pel fabricant.

Registres administratius
(article 8)

Les empreses responsables de la produccié, la transformacio,
I’envasament, I'emmagatzematge, la distribucid, la importacié i la
comercialitzacid estan subjectes al Registre general sanitari
d’aliments (Reial decret 1712/1991).***

Informacidé sobre
comercialitzacio dels
productes (article 9)

El responsable de comercialitzar el producte a Espanya ha de
notificar la primera posada al mercat nacional enviant una
etiqueta a les autoritats competents. Ho ha de notificar el
fabricant, el responsable de la primera posada al mercat o
I'importador, en cas de paisos tercers.

Si és de fabricacié nacional o procedeix de la UE, s’ha de presentar
davant de la comunitat autonoma de la raé social.

Si no té domicili social a Espanya o procedeix de paisos tercers,
s’ha de presentar a I’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i
Nutricid.

Mesures cautelars
(article 10)

Si un complement alimentari posa en perill la salut humana,
I’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié pot
suspendre o limitar I'aplicacié del complement i n’ha d’informar la
Comissio de la UE.

Es consideren falta greu I'incompliment dels apartats 3,4 i 5 de
I'article 5 i 'omissio de la notificacié de I'article 9.

Régim sancionador
(article 11)

L'incompliment d’aquest Reial decret pot ser objecte de sancid
administrativa.

Clausula de reconeixement
mutu
(disposicié addicional unica)

Aquest Reial decret no s’aplica als complements legalment
fabricats o comercialitzats en altres estats membres de la UE.

* Del Reial decret 1334/1999, de 31 de juliol, pel qual s’aprova la Norma general d’etiquetatge,
presentacié i publicitat dels productes alimentaris, només continuen en vigor els articles sobre
I'idioma (article 18) i el lot (article 12). La resta del Reial decret esta derogat pel Reglament (UE)

1169/2011.

** Els valors d’ingestes de referéncia es troben a I'annex xi, part A, del Reglament (UE)

1169/2011.

*** Derogat pel RD 191/2011.
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Normativa general

Reglament (CE) 178/2002, del Parlament Europeu i del Consell, de 28 de gener, pel qual
s’estableixen els principis i els requisits generals de la legislacid alimentaria, es crea
I’Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i es fixen procediments relatius a la seguretat
alimentaria.

Reglament (CE) 852/2004, del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril, relatiu a la
higiene dels productes alimentaris.

Reglament (UE) 2017/625, del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de marg¢ de 2017,
relatiu als controls i altres activitats oficials realitzats per garantir I'aplicacié de la legislacio
sobre aliments i pinsos, i de les normes sobre salut i benestar dels animals, sanitat vegetal i
productes fitosanitaris, i pel qual es modifiquen els reglaments (CE) 999/2001, (CE) 396/2005,
(CE) 1107/2009, (UE) 1151/2012, (UE) 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, del
Parlament Europeu i del Consell, els Reglaments (CE) 1/2005 i (CE) 1099/2009, del Consell, i
les directives 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE i 2008 /120/CE, del Consell,
i pel qual es deroguen els reglaments (CE) 854/2004 i (CE) 882/2004 del Parlament Europeu
i del Consell, les directives 89/608/CEE, 89 /662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE i 97/78/CE, del Consell, i la Decisié 92/438/CEE del Consell.

Reglament d'execucié (UE) 2019/627, de la Comissié, de 15 de mar¢ de 2019, pel qual
s'estableixen disposicions practiques uniformes per a la realitzacié de controls oficials dels
productes d'origen animal destinats al consum huma, de conformitat amb el Reglament ( UE)
2017/625, del Parlament Europeu i del Consell, i pel qual es modifica el Reglament (CE) ndam.
2074/2005, de la Comissid, pel que fa als controls oficials.

Especifica dels complements alimentaris

Directiva 2002/46/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 10 de juny, relativa a
I'aproximacié de les legislacions dels estats membres en matéria de complements
alimentaris. Estableix el marc regulador en I'ambit europeu.

Reial decret 1487/2009, de 26 de setembre, relatiu als complements alimentaris (BOE 244,
de 9 d’octubre de 2009).

Reglament (CE) 1170/2009, de la Comissid, de 30 de novembre, pel qual es modifiquen la
Directiva 2002/46/CE, del Parlament Europeu i del Consell, i el Reglament CE 1925/2006, del
Parlament Europeu i del Consell, pel que fa a les llistes de vitamines i minerals i les seves
formes que es poden afegir als aliments, inclosos els complements alimentaris (DOUE-L 314,
d’1 de desembre de 2009).

Reglament (UE) 1161/2011, de la Comissid, de 14 de novembre, pel qual es modifiquen la
Directiva 2002/46/CE, del Parlament Europeu i del Consell; el Reglament (CE) 1925/2006, del
Parlament Europeu i del Consell, i el Reglament (CE) 953/2009, de la Comissio, pel que fa a
les llistes de substancies minerals que es poden afegir als aliments (DOUE-L 296/29, de 15 de
novembre de 2011).

Reglament (UE) 119/2014, de la Comissio, de 7 de febrer, pel qual es modifiquen la Directiva
2002/46/CE, del Parlament Europeu i del Consell, i el Reglament (CE) 1925/2006, del
Parlament Europeu i del Consell, pel que fa al llevat enriquit amb crom utilitzat en la
fabricacié de complements alimentaris i el lactat de crom (1) trihidrat afegit als aliments.
Reglament (UE) 414/2015, de la Comissid, de 12 de marg¢, que modifica la Directiva
2002/46/CE, del Parlament Europeu i del Consell, referent a I'acid (6S)-5-metiltetrahidrofolic,
sal de glucosamina, utilitzat en la fabricacié de complements alimentaris.
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Reglament (UE) 1203/2017, de la Comissid, de 5 de juliol, pel qual es modifica la Directiva
2002/46/CE, del Parlament Europeu i del Consell, i el Reglament (CE) 1925/2006, del
Parlament Europeu i del Consell, referent al silici organic (monometilsilanotriol) i als
oligosacarids fosforilats de calci (POs-Ca®) afegits als aliments i usats en la fabricacié de
complements alimentaris.

Reglament (UE) 2021/418, de la Comissid, de 9 de mar¢ de 2021, pel qual es modifica la
Directiva 2002/46/CE, del Parlament Europeu i del Consell, pel que fa al clorur de
nicotinamida ribosid i al citrat malat de magnesi utilitzats en la fabricacié de complements
alimentaris, i pel que fa a la unitat de mesura utilitzada per al coure.

Reial decret 130/2018, de 16 de marg, pel qual es modifica el Reial decret 1487/2009, de 26
de setembre, relatiu als complements alimentaris.

Certificats sanitaris

Reial Decret 993/2014, de 28 de novembre, pel qual s'estableix el procediment i els
requisits de la certificacid veterinaria oficial per a I'exportacié.

Etiquetatge

Reglament (UE) 1169/2011, del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’octubre, sobre la
informacid alimentaria proporcionada al consumidor i pel qual es modifiquen el Reglament
(CE) 1924/2006 i el Reglament (CE) 1925/2006, del Parlament Europeu i del Consell, i pel qual
es deroguen la Directiva 87/250/CEE, de la Comissid; la Directiva 90/496/CEE, del Consell; la
Directiva 1999/10/CE, de la Comissié; la Directiva 2000/13/CE, del Parlament Europeu i del
Consell, les directives 2002/67/CE i 2008/5/CE, de la Comissid, i el Reglament (CE) 608/2004,
de la Comissié (DOUE-L 304/18, de 22 de novembre de 2011).

Reial decret 1334/1999, de 31 de juliol, pel qual s’aprova la Norma general d’etiquetatge,
presentacié i publicitat de productes alimentaris (BOE 202, de 24 d’agost de 1999).
Directiva 2011/91/UE, del Parlament Europeu i del Consell, de 13 de desembre, relativa a les
mencions o marques que permetin identificar el lot al qual pertany un producte alimentari
(DOUE-L 334, de 16 de desembre de 2011).

Reglament (CE) 1924/2006, del Parlament Europeu i del Consell, de 20 de desembre, relatiu
a les declaracions nutricionals i de propietats saludables en els aliments (DOUE-L 404, de 30
de desembre de 2007; correccio d’errors: DOUE-L 12, de 18 de gener de 2007).

Reglament (UE) 432/2012, de la Comissid, de 16 de maig, pel qual s’estableix una llista de
declaracions autoritzades de propietats saludables dels aliments diferents de les relatives a
la reduccid del risc de malaltia i al desenvolupament i la salut dels infants (DOUE-L 136, de
25 de maig de 2012).

Reglament (CE) 353/2008, de la Comissid, de 18 d’abril, pel qual s’estableixen normes de
desenvolupament per a les sollicituds d’autoritzaci6 de declaracions de propietats
saludables amb relacié a I'article 15 del Reglament (CE) 1924/2006, del Parlament Europeu i
del Consell.

Tots els reglaments que aproven o deneguen declaracions saludables dels articles 13.5 i 14 estan
disponibles en aquest web de ’AECOSAN.
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Additius, aromes i enzims

e Reglament (CE) 1333/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre, sobre
additius alimentaris (DOUE-L 354, de 31 de desembre de 2008) i les seves modificacions
posteriors. Modificat pel Reglament (UE) 1129/2011, de la Comissid, d’11 de novembre, pel
qual es modifica I'annex 11 del Reglament (CE) 1333/2008, del Parlament Europeu i del
Consell, per establir una llista d’additius alimentaris de la Unid, i les seves modificacions
posteriors. Modificat pel Reglament (UE) 1130/2011, de la Comissid, d'11 de novembre, pel
qual es modifica el Reglament (CE) 1333/2008, del Parlament Europeu i del Consell, sobre
additius alimentaris, per establir una llista d’additius alimentaris de la Unié autoritzats per
utilitzar-se en additius alimentaris, enzims alimentaris, aromes alimentaries i nutrients, i les
seves modificacions posteriors. El Reglament (UE) 2018/1497, de la Comissid, de 8 d’octubre,
modifica I'annex 11 del Reglament (CE) 1333/2008 en allo relatiu a la categoria d’aliments 17
i la utilitzacié d’additius alimentaris en complements alimentaris.

e Reglament (UE) 231/2012, de la Comissid, de 9 de marg, pel qual s’estableixen especificacions
per als additius alimentaris que figuren als annexos 11 i 1l del Reglament (CE) 1333/2008, del
Parlament Europeu i del Consell. Modificacions: correccié d’errors del Reglament (UE)
231/2012, de la Comissid, de 9 de marg, pel qual s’estableixen especificacions per als additius
alimentaris que figuren als annexos 1l i Il del Reglament (CE) 1333/2008, del Parlament
Europeu i del Consell. Modificat pel Reglament (UE) 1814/2016, de la Comissio, de 13
d’octubre, pel qual es modifica I'annex del Reglament (UE) 231/2012, de la Comissio, pel qual
s’estableixen especificacions per als additius alimentaris que figuren als annexos 11 i Il del
Reglament (CE) 1333/2008, del Parlament Europeu i del Consell, referent a les especificacions
per als glicosids d’esteviol (E 960).

e Reglament (CE) 1334/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre, sobre
les aromes i determinats ingredients alimentaris amb propietats aromatitzants.

e Reglament d’execucié (UE) 872/2012, de la Comissid, d’'1 d’octubre, pel qual s’adopta la llista
de substancies aromatitzants.

e Reglament (CE) 1332/2008, del Parlament Europeu i del Consell, de 16 de desembre, sobre
enzims alimentaris.

Reconeixement mutu

e Reglament (UE) 2019/515, del Parlament Europeu i del Consell, de 19 de marg, relatiu al
reconeixement mutu de mercaderies comercialitzades legalment en un altre estat membre i
pel qual es deroga el Reglament (CE) 764/2008.

Addicio d’altres substancies

e Reglament (CE) 1925/2006, del Parlament Europeu i del Consell, de 20 de desembre, sobre
I’addicié de vitamines, minerals i altres substancies determinades als aliments. Consta de tres
annexos:

Annex I. Llista de vitamines o minerals.

Annex Il. Llista de fonts de vitamines o minerals que es poden afegir als aliments. Aquests
annexos, aixi com les disposicions que figuren al Reglament pel que fa a vitamines i
minerals, no sén aplicables als complements alimentaris, ja que aquests complements
alimentaris disposen de reglamentacio propia sobre la matéria. Modificat pel Reglament
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(CE) 1170/20009, de la Comissio, de 30 de novembre, i el Reglament (UE) 119/2014, de la
Comissié, de 7 de febrer.

Annex III. Llista de substancies diferents de vitamines i minerals I'Us de les quals esta
prohibit en aliments (part A), subjecte a restriccio (part B) i subjecte a control comunitari
(part C). Aplicable a tots els aliments, inclosos els complements alimentaris.

Aliments nous

e Reglament (UE) 2283/2015, del Parlament Europeu i del Consell, de 25 de novembre, relatiu
als aliments nous, pel qual es modifica el Reglament (UE) 1169/2011, del Parlament Europeu
i del Consell, i es deroguen el Reglament (CE) 258/1997, del Parlament Europeu i del Consell,
i el Reglament (CE) 1852/2001, de la Comissid. Va entrar en vigor I'1 de gener de 2016 i és
aplicable, en la major part, a partir de I’1 de gener de 2018, data en queé es van derogar el
Reglament (CE) 258/1997 i el Reglament (CE) 1852/2001.

e Reglament d’execucié (UE) 2017/2470 de la Comissid, de 20 de desembre de 2017, pel qual
s’estableix la llista de la Unié d’aliments nous, de conformitat amb el Reglament (UE)
2015/2283, del Parlament Europeu i del Consell, relatiu als aliments nous.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1023, de 23 de juliol, que corregeix el Reglament d’execucid
(UE) 2017/2470, pel qual s’estableix la llista de la Unié d’aliments nous.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/991, de 12 de juliol, pel qual s’autoritza la comercialitzacio
d’hidrolitzat de lisozim de clara d’ou de gallina com a nou aliment.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1122, de 10 d’agost, pel qual s’autoritza la comercialitzacio
de la sal disodica de pirroloquinolina quinona com a nou aliment.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1123, de 10 d’agost, pel qual s’autoritza la comercialitzacié
de clorur d’1-metilnicotinamida com a nou aliment.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1132, de 13 d’agost, pel qual s’autoritza la modificacié de
la denominacid i dels requisits especifics d’etiquetatge del nou aliment zeaxantina sintética.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1133, de 13 d’agost, pel qual s’autoritza la comercialitzacio
de les parts aéries dessecades d’Hoodia parviflora com a nou aliment.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1632, de la Comissid, de 30 d’octubre, pel qual s’autoritza
la comercialitzacié d’aillat de proteines de sérum basic de llet de vaca com a nou aliment.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1631, de la Comissid, de 30 d’octubre, pel qual s’autoritza
la comercialitzacié d’extracte de nabiu vermell en pols com a nou aliment.

e Reglament d’execucié (UE) 2018/1647, de la Comissid, de 31 d’octubre, pel qual s’autoritza
la comercialitzacié d’hidrolitzat de membrana d’ou com a nou aliment.

e Reglament d’execucié (UE) 2019/387, de la Comissid, d’11 de marg, pel qual s’autoritza
I’'ampliacié de I'Us de I'oli de Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695) com a nou aliment i la
modificaci6 de la denominacid i dels requisits especifics d’etiquetatge de l'oli de
Schizochytrium sp. (ATCC PTA-9695).

e Reglament d’execucid (UE) 2019/760, de la Comissid, de 13 de maig, pel qual s’autoritza la
comercialitzacié de biomassa de llevat de Yarrowia lipolytica com a nou aliment.

e Correccio d’errors del Reglament d’execucid (UE) 2018/1023, de la Comissid, de 23 de juliol,
pel qual es corregeix el Reglament d’execucid (UE) 2017/2470, pel qual s’estableix la llista de
la Unio6 d’aliments nous.

e Reglament d’execucio (UE) 2019/1272, de la Comissid, de 29 de juliol, pel qual es corregeix
el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470.

s'autoritza la comercialitzacié de clorur de nicotinamida ribosid com a aliment nou d'acord
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amb el Reglament (UE) 2015/2283, del Parlament Europeu i del Consell, i es modifica el
Reglament d'execucié (UE) 2017/2470, de la Comissid.

s'autoritza I'ampliacié dels usos dels xilooligosacarids com a aliment nou, d'acord amb el
Reglament (UE) 2015/2283, de Parlament Europeu i de Consell, i es modifica el Reglament
d'execucié (UE) 2017/2470, de la Comissio.

modifica el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470, pel qual s’estableix la llista de la Unid
d’aliments nous.

el Reglament d’execucid (UE) 2017/2470, pel qual s’estableix la llista de la Unié d’aliments
nous; la Decisié 2008/968/CE, relativa a '"autoritzacié de comercialitzacié d’oli ric en acid
araquidonic procedent de la Mortierella alpina com a nou ingredient alimentari, i el
Reglament d’execucié (UE) 2020/484, pel qual s’autoritza la comercialitzacio de la lacto-N-
tetraosa com a aliment nou.

el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470, pel qual s’estableix la llista de la Unié d’aliments
nous.

e Reglament d’execucié (UE) 2022/1373, de la Comissid, de 5 d’agost de 2022, pel qual
s’autoritza la comercialitzacié de I'hidroxid de ferro adipat tartrat com a aliment nou i es
modifica el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470.

e Reglament d’execucié (UE) 2023/65, de la Comissio, de 6 de gener de 2023, que corregeix el
Reglament d’execucié (UE) 2017/2470, pel qual s’estableix la llista de la Unié d’aliments nous;
el Reglament d’execucié (UE) 2018/1648, pel qual s’autoritza la comercialitzacié de
xilooligosacarids com a aliment nou; el Reglament d’execucié (UE) 2019/1686, pel qual
s’autoritza I'ampliacié de I'Gs de I'aillat de proteines de serum basic de llet de vaca com a
aliment nou, i el Reglament d’execucié (UE) 2021/96, pel qual s’autoritza la comercialitzacié
de la sal sodica de 3'-sialilactosa com a aliment nou.
modifica el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470, pel que fa a les condicions d’Gs de
I'aliment nou biomassa de llevat de Yarrowia lipolytica.
modifica el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470, pel que fa a les condicions d’Gs de
I'aliment nou 2'-fucosil-lactosa.
modifica el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470, pel que fa a les especificacions de
I'aliment nou extracte proteic de ronyons de porc.
modifica el Reglament d’execucié (UE) 2017/2470, pel que fa a les condicions d’Gs de
I'aliment nou lacto-N-neotetraosa.
corregeixen determinades versions linguistiques del Reglament d’execucié (UE) 2017/2470,
pel qual s’estableix la llista de la Unié d’aliments nous, d’acord amb el Reglament (UE)
2015/2283, del Parlament Europeu i del Consell, relatiu als aliments nous.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.286.01.0005.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2021%3A286%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.033.01.0041.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2022%3A033%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.125.01.0016.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2023%3A125%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.128.01.0068.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2023%3A128%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.128.01.0073.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2023%3A128%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.129.01.0003.01.SPA&toc=OJ%3AL%3A2023%3A129%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=OJ:L_202302145

Complements alimentaris. Control oficial — Annexos

Contaminants

e Reglament (CE) 2023/915, de la Comissid, de 25 d’abril de 2023, relatiu als limits maxims de
determinats contaminants en els aliments i pel qual es deroga el Reglament (CE) 1881/2006.

e Reglament (CE) 396/2005, relatiu als limits maxims de residus plaguicides en aliments, i les
seves modificacions posteriors, pel qual s’estableixen els limits maxims permesos per a cada
tipus d’aliment.

Criteris microbiologics

e Reglament (CE) 2073/2005, de la Comissid, de 15 de novembre, relatiu als criteris
microbiologics aplicables als productes alimentaris.

e Reglament (CE) 1441/2007, de la Comissio, de 5 de desembre, pel qual es modifica el
Reglament 2073/2005, relatiu als criteris microbiologics aplicables als productes alimentaris.

Materials en contacte

e Reglament (CE) 1935/2004, del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’octubre, sobre els
materials i els objectes destinats a entrar en contacte amb aliments i pel qual es deroguen
les directives 80/590/CEE i 89/109/CEE.

e Reglament (CE) 2023/2006, de la Comissid, de 22 de desembre, sobre bones practiques de
fabricacié de materials i objectes destinats a entrar en contacte amb aliments.

79 de 79



	Marcadores de estructura
	Annex I. Definicions 
	Annex II. Vitamines i minerals 
	Annex III. Aliments nous 
	Annex IV. Additius 
	Annex V. Substàncies subjectes a restricció 
	Annex VI. Altres substàncies amb efecte nutricional o fisiològic permeses per la normativa estatal 
	Annex VII. Ingredients que poden presentar acció farmacològica 
	Annex VIII. Etiquetatge 
	Annex IX. Contaminants 
	Annex X. Normativa 




