
Ο∆ΗΓΙΑ 2002/46/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 10ης Ιουνίου 2002
για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών περί των συµπληρωµάτων διατροφής

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

TΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΈΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής (2),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Όλο και περισσότερα προϊόντα διατίθενται στην αγορά της
Κοινότητας ως τρόφιµα που περιέχουν συµπυκνωµένες πηγές
θρεπτικών συστατικών και έχουν επινοηθεί για να συµπληρώ-
νουν την πρόσληψη θρεπτικών συστατικών από τη συνήθη
δίαιτα.

(2) Τα προϊόντα αυτά διέπονται στα κράτη µέλη από διαφορετι-
κούς εθνικούς κανόνες που ενδέχεται να εµποδίζουν την
ελεύθερη κυκλοφορία τους, να δηµιουργούν άνισους όρους
ανταγωνισµού και, ως εκ τούτου, να έχουν άµεσες επιπτώσεις
στη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς. Θα πρέπει, ως εκ
τούτου, να θεσπισθούν κοινοτικοί κανόνες για τα προϊόντα
αυτά που διατίθενται στο εµπόριο ως τρόφιµα.

(3) Μια επαρκής και ποικίλη δίαιτα θα µπορούσε, κάτω από
φυσιολογικές συνθήκες, να προσφέρει στον άνθρωπο όλα τα
αναγκαία θρεπτικά συστατικά για την καλή ανάπτυξή του
και για τη διατήρηση µιας υγιούς ζωής, σε ποσότητες που
έχουν καθορισθεί και συνιστώνται από γενικής αποδοχής
επιστηµονικά δεδοµένα. Ωστόσο, από έρευνες προκύπτει ότι
η ιδεώδης αυτή κατάσταση δεν επιτυγχάνεται για όλα τα
θρεπτικά συστατικά ούτε για όλες τις πληθυσµιακές οµάδες
στην Κοινότητα.

(4) Οι καταναλωτές, λόγω του τρόπου ζωής τους ή για άλλους
λόγους, είναι δυνατόν να επιλέγουν τη συµπλήρωση της
πρόσληψης ορισµένων θρεπτικών συστατικών µε συµπληρώ-
µατα διατροφής.

(5) Προκειµένου να εξασφαλισθούν υψηλά επίπεδα προστασίας
των καταναλωτών και να διευκολυνθεί η εκ µέρους τους επι-
λογή, τα προϊόντα που διατίθενται στην αγορά είναι ανάγκη
να είναι ασφαλή και να φέρουν επαρκή και κατάλληλη επι-
σήµανση.

(6) Είναι ευρύ το φάσµα των θρεπτικών και άλλων συστατικών
που ενδέχεται να ενυπάρχουν στα συµπληρώµατα διατροφής,
συµπεριλαµβανοµένων — και όχι µόνον — των βιταµινών,
ανόργανων στοιχείων, αµινοξέων, απαραίτητων λιπαρών
οξέων, ινών και διαφόρων φυτών και φυτικών εκχυλισµάτων.

(7) Σε ένα πρώτο στάδιο, η παρούσα οδηγία θα πρέπει να θεσπί-
σει ειδικούς κανόνες για τις βιταµίνες και ανόργανα στοιχεία
που χρησιµοποιούνται ως συστατικά στα συµπληρώµατα
διατροφής. Τα συµπληρώµατα διατροφής που περιέχουν
βιταµίνες ή ανόργανα στοιχεία καθώς και άλλα συστατικά,
θα πρέπει επίσης να συµµορφώνονται µε τους ειδικούς κανό-
νες της παρούσας οδηγίας σχετικά µε τις βιταµίνες και τα
ανόργανα στοιχεία.

(8) Σε µεταγενέστερο στάδιο θα πρέπει να θεσπισθούν ειδικοί
κανόνες σχετικά µε τις θρεπτικές ουσίες, άλλες από τις
βιταµίνες και τα ανόργανα στοιχεία, ή άλλες ουσίες µε θρε-
πτικές ή φυσιολογικές επιδράσεις, οι οποίες χρησιµοποιού-
νται ως συστατικά των συµπληρωµάτων διατροφής, εφόσον
θα διατίθενται επαρκή και κατάλληλα επιστηµονικά
δεδοµένα. Μέχρι της θεσπίσεως τέτοιων ειδικών κοινοτικών
κανόνων και µε την επιφύλαξη των διατάξεων της συνθήκης,
ισχύουν οι εθνικοί κανόνες σχετικά µε τις θρεπτικές ή άλλες
ουσίες µε θρεπτικές ή φυσιολογικές επιδράσεις, οι οποίες
χρησιµοποιούνται ως συστατικά συµπληρωµάτων διατροφής
και για τις οποίες δεν έχουν θεσπισθεί ειδικοί κοινοτικοί
κανόνες.

(9) Στα συµπληρώµατα διατροφής θα πρέπει να επιτρέπεται η
παρουσία µόνον των βιταµινών και ανόργανων στοιχείων που
συνήθως ανευρίσκονται και καταναλίσκονται ως τµήµα της
δίαιτας µολονότι αυτό δεν σηµαίνει ότι η παρουσία τους
εκεί είναι απαραίτητη. Προκειµένου να αποφευχθεί η τυχόν
αντιπαράθεση σχετικά µε την ταυτότητα αυτών των θρε-
πτικών συστατικών, θα πρέπει να καταρτισθεί θετικός κατά-
λογος των εν λόγω βιταµινών και ανόργανων στοιχείων.

(10) Υπάρχει ένα ευρύ φάσµα βιταµινών και ανόργανων ουσιών
χρησιµοποιούµενων στην παρασκευή των συµπληρωµάτων
διατροφής που διατίθενται σήµερα στο εµπόριο σε ορισµένα
κράτη µέλη, οι οποίες δεν έχουν αξιολογηθεί ακόµη από την
επιστηµονική επιτροπή τροφίµων και, συνεπώς, δεν συµπερι-
λαµβάνονται στους θετικούς καταλόγους. Αυτές οι ουσίες
θα πρέπει να υποβληθούν επειγόντως στην Ευρωπαϊκή Αρχή
για την Ασφάλεια των Τροφίµων προς αξιολόγηση, µόλις
υποβληθούν οι δέοντες φάκελοι από τα ενδιαφερόµενα µέρη.

12.7.2002 L 183/51Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών ΚοινοτήτωνEL

(1) ΕΕ C 311 Ε της 31.10.2000, σ. 207 και
ΕΕ C 180 Ε της 26.6.2001, σ. 248.

(2) ΕΕ C 14 της 16.1.2001, σ. 42.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 14ης Φεβρουαρίου 2001 (ΕΕ

C 276 της 1.10.2001, σ. 126), κοινή θέση του Συµβουλίου της 3ης
∆εκεµβρίου 2001 (ΕΕ C 90 Ε της 16.4.2002, σ. 1) και απόφαση του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 13ης Μαρτίου 2002. Απόφαση του Συµ-
βουλίου της 30ής Μαΐου 2002.



(11) Οι χηµικές ουσίες που χρησιµοποιούνται ως πηγές βιταµινών
και ανόργανων στοιχείων στην παρασκευή συµπληρωµάτων
διατροφής είναι σηµαντικό να είναι ασφαλείς και κατάλληλες
για χρήση από τον ανθρώπινο οργανισµό. Για τον λόγο
αυτόν, θα πρέπει να καταρτισθεί θετικός κατάλογος των εν
λόγω ουσιών. Στην παρασκευή συµπληρωµάτων διατροφής
µπορούν επίσης να χρησιµοποιούνται οι ουσίες που έχουν
εγκριθεί από την επιστηµονική επιτροπή τροφίµων, βάσει
των ανωτέρω κριτηρίων, για χρήσεις στην παρασκευή τροφί-
µων που προορίζονται για βρέφη και νήπια και άλλων τροφί-
µων ειδικής διατροφής.

(12) Προκειµένου να διατηρείται η επαφή µε τις επιστηµονικές
και τεχνολογικές εξελίξεις, είναι σηµαντικό να αναθεωρού-
νται ταχέως οι κατάλογοι, όταν αυτό είναι αναγκαίο. Προ-
κειµένου να απλουστευθεί και να συντοµευθεί η διαδικασία,
οι αναθεωρήσεις αυτές θα µπορούσαν να λαµβάνουν τη
µορφή µέτρων εφαρµογής τεχνικής φύσεως, η θέσπιση των
οποίων θα πρέπει να ανατίθεται στην Επιτροπή.

(13) Οι υπερβολικές προσλήψεις βιταµινών και ανόργανων στοι-
χείων ενδέχεται να έχουν ως αποτέλεσµα την εµφάνιση επι-
βλαβών ενεργειών και, ως εκ τούτου, απαιτείται, κατά περί-
πτωση, η θέσπιση µέγιστων επιπέδων ασφαλείας για τις
ουσίες αυτές στα συµπληρώµατα διατροφής. Τα επίπεδα
αυτά θα πρέπει να εξασφαλίζουν ότι η κανονική χρήση των
προϊόντων σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσεως του παρα-
σκευαστή είναι ασφαλής για τον καταναλωτή.

(14) Προς τούτο, κατά τον καθορισµό των µέγιστων ποσοτήτων,
είναι αναγκαίο να λαµβάνονται υπόψη τα ανώτερα επίπεδα
ασφαλείας για τις βιταµίνες και τα ανόργανα στοιχεία, κατό-
πιν επιστηµονικής αξιολόγησης των κινδύνων, η οποία πραγ-
µατοποιείται βάσει επιστηµονικών δεδοµένων γενικής απο-
δοχής, καθώς και η πρόσληψη των εν λόγω θρεπτικών
συστατικών από τη συνήθη δίαιτα. Λαµβάνονται επίσης δεό-
ντως υπόψη οι προσλαµβανόµενες ποσότητες αναφοράς για
τον καθορισµό των µέγιστων ποσοτήτων.

(15) Τα συµπληρώµατα διατροφής αγοράζονται από τους κατα-
ναλωτές για τη συµπλήρωση των προσλήψεων από την
δίαιτα. Προκειµένου να εξασφαλισθεί η επίτευξη του ως άνω
σκοπού, οι βιταµίνες και τα ανόργανα στοιχεία που δηλώνο-
νται στην επισήµανση των συµπληρωµάτων διατροφής θα
πρέπει να υπάρχουν στο προϊόν σε σηµαντική ποσότητα.

(16) Η θέσπιση, µε βάση τα κριτήρια που καθορίζονται στην
παρούσα οδηγία και κατάλληλες επιστηµονικές εισηγήσεις,
ειδικών τιµών για τα µέγιστα και τα ελάχιστα επίπεδα όσον
αφορά τις βιταµίνες και τα ανόργανα στοιχεία που υπάρχουν
στα συµπληρώµατα διατροφής, αποτελεί µέτρο εφαρµογής
το οποίο θα πρέπει να ανατεθεί στην Επιτροπή.

(17) Οι γενικές διατάξεις περί επισηµάνσεως και οι σχετικοί ορι-
σµοί περιέχονται στην οδηγία 2000/13/EΚ του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής Μαρτίου
2000, για προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών
σχετικά µε την επισήµανση, την παρουσίαση και την διαφή-
µιση των τροφίµων (1) και δεν χρειάζεται να επαναληφθούν.
Ως εκ τούτου, η παρούσα οδηγία θα πρέπει να περιορισθεί
στις αναγκαίες πρόσθετες διατάξεις.

(18) Η οδηγία 90/496/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 24ης Σεπτεµ-
βρίου 1990, σχετικά µε τους κανόνες επισήµανσης των
τροφίµων όσον αφορά τις τροφικές τους ιδιότητες (2), δεν
εφαρµόζεται στα συµπληρώµατα διατροφής. Οι πληροφορίες
όσον αφορά την περιεκτικότητα των συµπληρωµάτων δια-
τροφής σε θρεπτικά συστατικά είναι, ωστόσο, απαραίτητες
προκειµένου να επιτρέπεται στον καταναλωτή που τα αγορά-
ζει να είναι ενηµερωµένος για την επιλογή του και να τα
χρησιµοποιεί καταλλήλως και ασφαλώς. Λόγω της φύσεως
των εν λόγω προϊόντων, οι πληροφορίες αυτές θα πρέπει να
περιορίζονται στα όντως περιεχόµενα θρεπτικά συστατικά
και να είναι υποχρεωτικές.

(19) Λόγω της ιδιαίτερης φύσης των συµπληρωµάτων διατροφής,
θα πρέπει να διατίθενται πρόσθετα µέσα στους εποπτικούς
φορείς προκειµένου να διευκολύνεται η αποτελεσµατική
παρακολούθηση των εν λόγω προϊόντων.

(20) Τα αναγκαία µέτρα για την εφαρµογή της παρούσας οδηγίας
θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση 1999/
468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον
καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτή-
των που ανατίθενται στην Επιτροπή (3),

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

1. Η παρούσα οδηγία αφορά τα συµπληρώµατα διατροφής που
διατίθενται στο εµπόριο και παρουσιάζονται ως τρόφιµα. Τα
προϊόντα αυτά παραδίδονται στον τελικό καταναλωτή µόνον σε
προσυσκευασµένη µορφή.

2. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται στα φαρµακευτικά
προϊόντα, όπως ορίζονται στην οδηγία 2001/83/ΕΚ του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου
2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται
για ανθρώπινη χρήση (4).

Άρθρο 2

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοούνται ως:

α) «συµπληρώµατα διατροφής», τα τρόφιµα µε σκοπό τη συµπλή-
ρωση της συνήθους δίαιτας, τα οποία αποτελούν συµπυκνωµένες
πηγές θρεπτικών συστατικών ή άλλων ουσιών µε θρεπτικές ή
φυσιολογικές επιδράσεις, µεµονωµένων ή σε συνδυασµό, και τα
οποία διατίθενται στο εµπόριο σε δοσιµετρικές µορφές, ήτοι
µορφές παρουσίασης όπως, κάψουλες, παστίλιες, δισκία, χάπια
και άλλες παρόµοιες µορφές, καθώς και φακελάκια σκόνης,
φύσιγγες υγρού προϊόντος, φιαλίδια µε σταγονόµετρο, και άλλες
παρόµοιες µορφές υγρών και κόνεων που προορίζονται να
ληφθούν σε προµετρηµένες µικρές µοναδιαίες ποσότητες·

β) «θρεπτικά συστατικά», οι ακόλουθες ουσίες:

i) οι βιταµίνες·

ii) τα ανόργανα στοιχεία.

12.7.2002L 183/52 Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών ΚοινοτήτωνEL

(1) ΕΕ L 109 της 6.5.2000, σ. 29.

(2) ΕΕ L 276 της 6.10.1990, σ. 40.
(3) ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23.
(4) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67.



Άρθρο 3

Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε τα συµπληρώµατα διατροφής να
δύνανται να διατίθενται στο εµπόριο εντός της Κοινότητας µόνον
εφόσον ανταποκρίνονται στους κανόνες που θεσπίζει η παρούσα
οδηγία.

Άρθρο 4

1. Όσον αφορά τις βιταµίνες και τα ανόργανα στοιχεία, µε την
επιφύλαξη της παραγράφου 6, για την παρασκευή συµπληρωµάτων
διατροφής επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται µόνον εκείνες που
παρατίθενται στο παράρτηµα Ι, υπό τις µορφές που παρατίθενται
στο παράρτηµα ΙΙ.

2. Τα κριτήρια καθαρότητας των ουσιών που απαριθµούνται στο
παράρτηµα ΙΙ θεσπίζονται µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο
άρθρο 13 παράγραφος 2, εκτός εάν εφαρµόζονται σύµφωνα µε την
παράγραφο 3.

3. Στις ουσίες που απαριθµούνται στο παράρτηµα ΙΙ εφαρµόζο-
νται τα κριτήρια καθαρότητας που προβλέπονται στην κοινοτική
νοµοθεσία για τη χρήση τους στην παρασκευή τροφίµων για σκο-
πούς άλλους από εκείνους που καλύπτονται από την παρούσα
οδηγία.

4. Για τις ουσίες που απαριθµούνται στο παράρτηµα ΙΙ για τις
οποίες δεν καθορίζονται κριτήρια καθαρότητας από την κοινοτική
νοµοθεσία και µέχρι της θεσπίσεως σχετικών προδιαγραφών, εφαρ-
µόζονται κριτήρια καθαρότητας γενικής αποδοχής τα οποία
συνιστώνται από διεθνείς οργανισµούς και µπορούν να διατηρού-
νται σε ισχύ οι εθνικοί κανόνες που ορίζουν αυστηρότερα κριτήρια.

5. Οι τροποποιήσεις των καταλόγων που αναφέρονται στην
παράγραφο 1 θεσπίζονται µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο
άρθρο 13 παράγραφος 2.

6. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1 και µέχρι τις 31
∆εκεµβρίου 2009, τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν στο
έδαφός τους τη χρησιµοποίηση βιταµινών και ανόργανων στοιχείων
που δεν αναφέρονται στο παράρτηµα I ή υπό µορφή ουσιών που
δεν αναφέρονται στο παράρτηµα II, υπό τον όρο ότι:

α) η συγκεκριµένη ουσία χρησιµοποιείται σε ένα ή περισσότερα
συµπληρώµατα διατροφής που διατίθενται στην αγορά στην Κοι-
νότητα την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος της παρούσας οδηγίας,
και

β) η Ευρωπαϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίµων δεν έχει
εκδώσει δυσµενή γνώµη όσον αφορά τη χρησιµοποίηση της συ-
γκεκριµένης ουσίας ή τη χρησιµοποίησή της στη συγκεκριµένη
µορφή, στην παρασκευή συµπληρωµάτων διατροφής, βάσει
φακέλου προς υποστήριξη της χρησιµοποίησης της εν λόγω
ουσίας, υποβαλλόµενου στην Επιτροπή από το κράτος µέλος το
αργότερο στις 12 Ιουλίου 2005.

7. Παρά την παράγραφο 6, τα κράτη µέλη µπορούν, σύµφωνα
µε τους κανόνες της συνθήκης, να εξακολουθήσουν να εφαρµόζουν
υπάρχοντες εθνικούς περιορισµούς ή απαγορεύσεις στο εµπόριο
συµπληρωµάτων διατροφής τα οποία περιέχουν βιταµίνες ή ανόρ-
γανα στοιχεία που δεν αναφέρονται στο παράρτηµα I ή υπό µορφή
ουσιών που δεν αναφέρονται στο παράρτηµα II.

8. Το αργότερο στις 12 Ιουλίου 2007, η Επιτροπή υποβάλλει
στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο έκθεση για το αν

είναι σκόπιµο να θεσπισθούν ειδικοί κανόνες, µεταξύ άλλων, ενδε-
χοµένως, θετικοί κατάλογοι κατηγοριών θρεπτικών συστατικών ή
ουσιών µε θρεπτικές ή φυσιολογικές επιδράσεις πέραν εκείνων που
αναφέρονται στην παράγραφο 1, συνοδευόµενη από τις προτάσεις
τροποποίησης της παρούσας οδηγίας που κρίνει αναγκαίες.

Άρθρο 5

1. Οι µέγιστες ποσότητες βιταµινών και ανόργανων στοιχείων
που περιέχονται στα συµπληρώµατα διατροφής καθορίζονται σε
συνάρτηση µε την ηµερήσια δόση τη συνιστώµενη από τον παρα-
σκευαστή, συνεκτιµωµένων των εξής:

α) των ανώτερων ασφαλών επιπέδων βιταµινών και ανόργανων στοι-
χείων που καθορίζονται κατόπιν επιστηµονικής αξιολόγησης των
κινδύνων στηριζόµενης σε επιστηµονικά δεδοµένα γενικής απο-
δοχής, λαµβάνοντας υπόψη, ενδεχοµένως, τους διαφορετικούς
βαθµούς ευαισθησίας των διαφόρων οµάδων καταναλωτών·

β) των προσλαµβανόµενων ποσοτήτων βιταµινών και ανόργανων
στοιχείων από άλλες διαιτητικές πηγές.

2. Κατά τον καθορισµό των µέγιστων ποσοτήτων που αναφέρε-
ται στην παράγραφο 1 λαµβάνονται επίσης δεόντως υπόψη οι
προσλαµβανόµενες ποσότητες αναφοράς βιταµινών και ανόργανων
στοιχείων για τον πληθυσµό.

3. Προκειµένου να εξασφαλισθεί η ύπαρξη, στα συµπληρώµατα
διατροφής, επαρκών ποσοτήτων βιταµινών και ανόργανων στοιχείων,
καθορίζονται, µε κατάλληλο τρόπο, ελάχιστες ποσότητες σε
συνάρτηση µε την ηµερήσια δόση τη συνιστώµενη από τον παρα-
σκευαστή.

4. Οι µέγιστες και ελάχιστες ποσότητες βιταµινών και ανόργα-
νων στοιχείων που αναφέρονται στις παραγράφους 1, 2 και 3,
θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 13 παράγραφος 2.

Άρθρο 6

1. Για την εφαρµογή του άρθρου 5 παράγραφος 1 της οδηγίας
2000/13/ΕΚ, η ονοµασία υπό την οποία πωλούνται τα προϊόντα
που υπάγονται στην παρούσα οδηγία είναι «συµπλήρωµα δια-
τροφής».

2. Η επισήµανση, παρουσίαση και διαφήµιση των συµπληρωµά-
των διατροφής δεν αποδίδουν στα προϊόντα αυτά ιδιότητες
πρόληψης, αγωγής ή θεραπείας ανθρώπινης νόσου, ούτε αναφέρουν
τέτοιες ιδιότητες.

3. Υπό την επιφύλαξη της οδηγίας 2000/13/ΕΚ, η επισήµανση
περιλαµβάνει υποχρεωτικά τα ακόλουθα στοιχεία:

α) το όνοµα των κατηγοριών θρεπτικών συστατικών ή ουσιών που
χαρακτηρίζουν το προϊόν ή ένδειξη σχετική µε τη φύση των εν
λόγω θρεπτικών συστατικών ή ουσιών·

β) τη συνιστώµενη για ηµερήσια κατανάλωση δόση του προϊόντος·

γ) προειδοποίηση να µην γίνεται υπέρβαση της συγκεκριµένης
συνιστώµενης ηµερήσιας δόσης·

δ) δήλωση ότι τα συµπληρώµατα διατροφής δεν πρέπει να χρησιµο-
ποιούνται ως υποκατάστατο µιας ποικίλης δίαιτας·

ε) δήλωση σύµφωνα µε την οποία τα προϊόντα πρέπει να φυλάσ-
σονται µακριά από τα µικρά παιδιά.
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Άρθρο 7

Η επισήµανση, παρουσίαση και διαφήµιση των συµπληρωµάτων
διατροφής δεν πρέπει να αναφέρει ρητώς ή να υπονοεί ότι µια ισορ-
ροπηµένη και ποικίλη δίαιτα δεν αποτελεί επαρκή πηγή κατάλληλων
ποσοτήτων θρεπτικών συστατικών γενικώς.

Οι λεπτοµέρειες εφαρµογής του παρόντος άρθρου ορίζονται, εάν
χρειασθεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 13 παράγραφος 2.

Άρθρο 8

1. Η ποσότητα των θρεπτικών συστατικών ή των ουσιών µε θρε-
πτικές ή φυσιολογικές επιδράσεις, η οποία περιέχεται στο προϊόν,
δηλώνεται στην επισήµανση υπό αριθµητική µορφή. Οι µονάδες
που χρησιµοποιούνται για τις βιταµίνες και τα ανόργανα στοιχεία
καθορίζονται στο παράρτηµα Ι.

Οι λεπτοµέρειες εφαρµογής της παρούσας παραγράφου ορίζονται,
εάν χρειασθεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 13 παράγραφος 2.

2. Οι δηλούµενες ποσότητες των θρεπτικών συστατικών ή άλλων
ουσιών αναφέρονται στην συνιστώµενη ηµερήσια δόση του προϊό-
ντος, όπως αναγράφεται στην επισήµανση.

3. Οι πληροφορίες για τις βιταµίνες και τα ανόργανα στοιχεία
εκφράζονται επίσης ως εκατοστιαίο ποσοστό των τιµών αναφοράς
που αναφέρονται, κατά περίπτωση, στο παράρτηµα της οδηγίας 90/
496/ΕΟΚ.

Άρθρο 9

1. Οι δηλούµενες τιµές που αναφέρονται στο άρθρο 8 παράγρα-
φοι 1 και 2 είναι µέσες τιµές στηριζόµενες στην ανάλυση του
προϊόντος από τον παρασκευαστή.

Περαιτέρω λεπτοµέρειες εφαρµογής της παρούσας παραγράφου
όσον αφορά, ειδικότερα, τις αποκλίσεις µεταξύ των δηλούµενων
τιµών και εκείνων που διαπιστώνονται κατά τους επίσηµους ελέγ-
χους θεσπίζονται µε τη διαδικασία του άρθρου 13 παράγραφος 2.

2. Το εκατοστιαίο ποσοστό των τιµών αναφοράς για τις βιταµί-
νες και τα ανόργανα στοιχεία, που αναφέρεται στο άρθρο 8 παρά-
γραφος 3, είναι δυνατόν να παρέχεται και µε γραφική παράσταση.

Οι λεπτοµέρειες εφαρµογής της παρούσας παραγράφου θεσπίζο-
νται, αν χρειασθεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 13 παράγραφος 2.

Άρθρο 10

Προκειµένου να διευκολύνεται η αποτελεσµατική παρακολούθηση
των συµπληρωµάτων διατροφής, τα κράτη µέλη δύνανται να απαι-
τούν από τον παρασκευαστή ή τον θέτοντα σε κυκλοφορία το
προϊόν στο έδαφός τους, να γνωστοποιεί στην αρµόδια αρχή την εν
λόγω θέση σε κυκλοφορία, διαβιβάζοντας υπόδειγµα της επι-
σήµανσης που χρησιµοποιήθηκε για το προϊόν.

Άρθρο 11

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 4 παράγραφος 7, τα κράτη
µέλη δεν επιτρέπεται, επικαλούµενα λόγους που έχουν σχέση µε τη
σύνθεση, τις προδιαγραφές παρασκευής, την παρουσίαση ή την επι-
σήµανση, να απαγορεύουν ή να περιορίζουν την εµπορία των
προϊόντων που αναφέρονται στο άρθρο 1 και τα οποία πληρούν
τους όρους της παρούσας οδηγίας και, ενδεχοµένως, των κοινο-
τικών πράξεων που θεσπίζονται κατ’ εφαρµογή της.

2. Υπό την επιφύλαξη της συνθήκης, και ιδίως των άρθρων 28
και 30, η παράγραφος 1 δεν θίγει τις εθνικές διατάξεις που εφαρµό-
ζονται ελλείψει κοινοτικών πράξεων εκδιδόµενων δυνάµει της
παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 12

1. Αν ένα κράτος µέλος, επί τη βάσει νέων δεδοµένων ή επανα-
ξιολόγησης των υφιστάµενων δεδοµένων µετά την έκδοση της
παρούσας οδηγίας ή µιας των κοινοτικών πράξεων εφαρµογής της,
διαπιστώσει, βάσει εµπεριστατωµένης αιτιολογίας, ότι η χρήση ενός
από τα προϊόντα που αναφέρει το άρθρο 1 αποτελεί κίνδυνο για
την ανθρώπινη υγεία, µολονότι το προϊόν πληροί τους όρους της εν
λόγω οδηγίας ή των εν λόγω κοινοτικών πράξεων, αυτό το κράτος
µέλος δύναται να αναστέλλει ή να περιορίζει προσωρινά την εφαρ-
µογή των εν λόγω διατάξεων στο έδαφός του. Ενηµερώνει πάραυτα
τα κράτη µέλη και την Επιτροπή περί αυτού και αιτιολογεί την από-
φασή του.

2. Η Επιτροπή εξετάζει, το συντοµότερο δυνατόν, τους λόγους
που επικαλείται το εν λόγω κράτος µέλος και διαβουλεύεται µε τα
κράτη µέλη στα πλαίσια της µόνιµης επιτροπής για την τροφική
αλυσίδα και την υγεία των ζώων· στη συνέχεια γνωµοδοτεί αµελλητί
και λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα.

3. Εάν η Επιτροπή θεωρεί ότι απαιτούνται τροποποιήσεις της
παρούσας οδηγίας ή των κοινοτικών πράξεων εφαρµογής της, προ-
κειµένου να αντιµετωπισθούν οι δυσκολίες που αναφέρονται στην
παράγραφο 1 και να εξασφαλισθεί η προστασία της υγείας του
ανθρώπου, κινεί τη διαδικασία του άρθρου 13 παράγραφος 2 προ-
κειµένου να θεσπισθούν οι εν λόγω τροποποιήσεις. Το κράτος
µέλος που έλαβε ασφαλιστικά µέτρα δύναται, στην περίπτωση αυτή,
να τα διατηρεί µέχρι της θεσπίσεως των τροποποιήσεων.

Άρθρο 13

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη µόνιµη επιτροπή για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων, η οποία συστάθηκε µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002 (1) (στο εξής αποκαλούµενη «επι-
τροπή»).

2. Όποτε γίνεται παραποµπή στην παρούσα παράγραφο, εφαρ-
µόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµέ-
νων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της από-
φασης 1999/468/ΕΚ είναι τρεις µήνες.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.
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Άρθρο 14

Οι διατάξεις που ενδέχεται να έχουν επιπτώσεις στη δηµόσια υγεία
θεσπίζονται κατόπιν διαβουλεύσεως µε την Ευρωπαϊκή Αρχή για την
Ασφάλεια των Τροφίµων.

Άρθρο 15

Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις νοµοθετικές, κανονιστικές και
διοικητικές διατάξεις που είναι αναγκαίες για να συµµορφωθούν µε
την παρούσα οδηγία, το αργότερο στις 31 Ιουλίου 2003. Ενηµερώ-
νουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Αυτές οι νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις εφαρ-
µόζονται κατά τρόπον ώστε:

α) να επιτρέπουν, το αργότερο την 1η Αυγούστου 2003, την
εµπορία των προϊόντων που πληρούν τους όρους της παρούσας
οδηγίας,

β) να απαγορεύουν, το αργότερο την 1η Αυγούστου 2005, την
εµπορία προϊόντων που δεν πληρούν τους όρους της παρούσας
οδηγίας.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, περιέχουν
αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά
αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Οι λεπτοµέρειες της ανα-
φοράς αυτής καθορίζονται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 16

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει από την ηµέρα της δηµο-
σίευσής της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτή-
των.

Άρθρο 17

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Λουξεµβούργο, 10 Ιουνίου 2002.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

J. PIQUÉ I CAMPS
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

Βιταµίνες και ανόργανα στοιχεία που µπορούν να χρησιµοποιούνται στην παρασκευή συµπληρωµάτων διατροφής

1. Βιταµίνες

Βιταµίνη Α (µg RE)

Βιταµίνη D (µg)

Βιταµίνη Ε (mg-α-ΤΕ)

Βιταµίνη Κ (µg)

Βιταµίνη Β1 (mg)

Βιταµίνη Β2 (mg)

Νιασίνη (mg NE)

Παντοθενικό οξύ (mg)

Βιταµίνη B6 (mg)

Φολικό οξύ (µg)

Βιταµίνη B12 (µg)

Βιοτίνη (µg)

Βιταµίνη C (mg)

2. Ανόργανα στοιχε ία

Ασβέστιο (mg)

Μαγνήσιο (mg)

Σίδηρος (mg)

Χαλκός (µg)

Ιώδιο (µg)

Ψευδάργυρος (mg)

Μαγγάνιο (mg)

Νάτριο (mg)

Κάλιο (mg)

Σελήνιο (µg)

Χρώµιο (µg)

Μολυβδαίνιο (µg)

Φθόριο (mg)

Χλώριο (mg)

Φωσφόρος (mg)



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

Βιταµινούχες και ανόργανες ουσίες που µπορούν να χρησιµοποιούνται στην παρασκευή συµπληρωµάτων διατροφής

A. Βιταµινούχες ουσίες

1. ΒΙΤΑΜΙΝΗ A

α) ρετινόλη

β) οξική ρετινόλη

γ) παλµιτική ρετινόλη

δ) β-καροτένιο

2. ΒΙΤΑΜΙΝΗ D

α) χοληκαλσιφερόλη

β) εργοκαλσιφερόλη

3. ΒΙΤΑΜΙΝΗ E

α) D-άλφα-τοκοφερόλη

β) DL-άλφα- τοκοφερόλη

γ) Οξική D-άλφα-τοκοφερόλη

δ) Οξική DL-άλφα- τοκοφερόλη

ε) Όξινη ηλεκτρική D-άλφα- τοκοφερόλη

4. ΒΙΤΑΜΙΝΗ K

α) φυλλοκινόνη (φυτοµεναδιόνη)

5. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Β1

α) υδροχλωρική θειαµίνη

β) νιτρική θειαµίνη

6. ΒΙΤΑΜΙΝΗ Β2

α) ριβοφλαβίνη

β) µετά νατρίου άλας της 5’-φωσφορικής ριβο-
φλαβίνης

7. ΝΙΑΣΙΝΗ

α) νικοτινικό οξύ

β) νικοτιναµίδιο

8. ΠΑΝΤΟΘΕΝΙΚΟ ΟΞΥ

α) D-παντοθενικό ασβέστιο

β) D- παντοθενικό νάτριο

γ) δεξπαντοθενόλη

9. ΒΙΤΑΜΙΝΗ B6

α) υδροχλωρική πυριδοξίνη

β) 5’-φωσφορική πυριδοξίνη

10. ΦΟΛΙΚΟ ΟΞΥ

α) πτεροϋλοµονογλουταµικό οξύ

11. ΒΙΤΑΜΙΝΗ B12

α) κυανοκοβαλαµίνη

β) υδροξοκοβαλαµίνη

12. ΒΙΟΤΙΝΗ

α) D-βιοτίνη

13. ΒΙΤΑΜΙΝΗ C

α) L-ασκορβικό οξύ

β) L- ασκορβικό νάτριο

γ) L-ασκορβικό ασβέστιο

δ) L-ασκορβικό κάλιο

ε) παλµιτικός-6-L-ασκορβυλεστέρας

B. Ανόργανες ουσίες

ανθρακικό ασβέστιο

χλωριούχο ασβέστιο

κιτρικά άλατα του ασβεστίου

γλυκονικό ασβέστιο

γλυκεροφωσφορικό ασβέστιο

γαλακτικό ασβέστιο

ορθοφωσφορικά άλατα του ασβεστίου

υδροξείδιο του ασβεστίου

οξείδιο του ασβεστίου

οξικό µαγνήσιο

ανθρακικό µαγνήσιο

χλωριούχο µαγνήσιο

κιτρικά άλατα του µαγνησίου

γλυκονικό µαγνήσιο

γλυκεροφωσφορικό µαγνήσιο

ορθοφωσφορικά άλατα του µαγνησίου

γαλακτικό µαγνήσιο

υδροξείδιο του µαγνησίου

οξείδιο του µαγνησίου

θειικό µαγνήσιο

ανθρακικός σίδηρος ΙΙ

κιτρικός σίδηρος ΙΙ

εναµµώνιος κιτρικός σίδηρος ΙΙΙ

γλυκονικός σίδηρος ΙΙ

φουµαρικός σίδηρος ΙΙ

δισόξινο φωσφορικό σιδηρονάτριο

γαλακτικός σίδηρος ΙΙ

θειικός σίδηρος ΙΙ

πυροφωσφορικός σίδηρος

σακχαρικός σίδηρος

στοιχειακός σίδηρος (από καρβονυλική συν ηλεκτρολυ-
τική αναγωγή συν υδρογονοαναγωγή)

ανθρακικός χαλκός

κιτρικός χαλκός

γλυκονικός χαλκός

θειικός χαλκός

σύµπλοκο λυσίνης-χαλκού

12.7.2002L 183/56 Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών ΚοινοτήτωνEL



ιωδιούχο νάτριο

ιωδικό νάτριο

ιωδιούχο κάλιο

ιωδικό κάλιο

οξικός ψευδάργυρος

χλωριούχος ψευδάργυρος

κιτρικός ψευδάργυρος

γλυκονικός ψευδάργυρος

γαλακτικός ψευδάργυρος

οξείδιο του ψευδαργύρου

ανθρακικός ψευδάργυρος

θειικός ψευδάργυρος

ανθρακικό µαγγάνιο

χλωριούχο µαγγάνιο

κιτρικό µαγγάνιο

γλυκονικό µαγγάνιο

γλυκεροφωσφορικό µαγγάνιο

θειικό µαγγάνιο

όξινο ανθρακικό νάτριο

ανθρακικό νάτριο

χλωριούχο νάτριο

κιτρικό νάτριο

γλυκονικό νάτριο

γαλακτικό νάτριο

υδροξείδιο νατρίου

άλατα νατρίου του ορθοφωσφορικού οξέος

όξινο ανθρακικό κάλιο

ανθρακικό κάλιο

χλωριούχο κάλιο

κιτρικό κάλιο

γλυκονικό κάλιο

γλυκεροφωσφορικό κάλιο

γαλακτικό κάλιο

υδροξείδιο καλίου

µετά καλίου άλατα του ορθοφωσφορικού οξέος

σεληνικό νάτριο

όξινο σεληνιώδες νάτριο

σεληνιώδες νάτριο

χλωριούχο χρώµιο (ΙΙΙ)

θειικό χρώµιο (ΙΙΙ)

µολυβδαίνιο αµµώνιο [µολυβδαίνιο (VI)]

µολυβδαίνιο νάτριο [µολυβδαίνιο (VI)]

φθοριούχο κάλιο

φθοριούχο νάτριο.
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