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DIRECTIVA 2001/15/CE DE LA COMISION
de 15 de febrero de 2001

sobre sustancias que pueden afiadirse para fines de nutricién especificos en alimentos destinados a
una alimentacién especial

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/398/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1989, relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los productos alimenticios destinados
a una alimentacién especial ('), cuya dltima modificacion la
constituye la Directiva 1999/41/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (3), y, en particular, el apartado 2 de su articulo 4,

Previa consulta al Comité cientifico de la alimentacién humana,

Considerando lo siguiente:

1)

Existe una serie de sustancias nutritivas tales como vita-
minas, minerales, aminodcidos y otras sustancias que
pueden afladirse a los alimentos destinados a una
alimentacion especial para garantizar que se satisfacen
los requisitos de nutricién especificos de las personas a
las que se destinan dichos alimentos yjo para cumplir
los requisitos legales establecidos en las directivas especi-
ficas adoptadas de conformidad con el apartado 1 del
articulo 4 de la Directiva 89/398/CEE.

Las sustancias nutritivas no se pueden definir como un
grupo preciso a efectos de la presente Directiva ni esta-
blecer por el momento una lista exhaustiva de todas las
categorfas de sustancias nutritivas que pueden afiadirse a
alimentos destinados a una alimentacion especial.

La gama de alimentos destinados a una alimentacién
especial es muy amplia y variada, asi como también son
diversos los procesos tecnoldgicos utilizados para su
elaboracion. Por ello, por lo que respecta a las categorfas
de sustancias nutritivas enumeradas en la presente Direc-
tiva debe disponerse de una eleccién lo mds amplia
posible de sustancias que pueden utilizarse sin peligro en
la elaboracién de alimentos destinados a una alimenta-
cién especial.

La eleccién de sustancias se basa, en primer lugar, en su
seguridad, después en su disponibilidad para uso
humano y, finalmente, en sus caracteristicas organolép-
ticas y tecnoldgicas. La inclusion en la lista de sustancias
que pueden utilizarse en la elaboracién de alimentos
destinados a una alimentacién especial no significa que
su incorporacién en dichos alimentos resulte necesaria o
conveniente.

Si se ha juzgado necesario afladir una sustancia nutritiva,
esta adicion ha sido estipulada mediante normas
concretas en las directivas especificas pertinentes junto
con los requisitos correspondientes con respecto a la
cantidad.
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Si se carece de normativas especificas o si, en el caso de
la alimentacién especial que no se encuentra incluida en
directivas especificas, las sustancias nutritivas deberdn
utilizarse en la elaboracién de productos conformes con
la definicién que los caracteriza y cumplir con los requi-
sitos nutritivos especiales de las personas a quienes estin
destinadas. Los productos en cuestion deberdn asimismo
ser seguros cuando se utilicen con arreglo a las instruc-
ciones del fabricante.

Las disposiciones relativas a la lista de sustancias nutri-
tivas que pueden utilizarse en la elaboracion de prepa-
rados para lactantes y preparados de continuacion,
alimentos elaborados a base de cereales y alimentos
infantiles para lactantes y niflos de corta edad, estin
establecidas en la Directiva 91/321/CEE de la Comision,
de 14 de mayo de 1991, relativa a los preparados para
lactantes y preparados de continuacion (?), cuya dltima
modificacion la constituye la Directiva 1999/50/CE (%), y
en la Directiva 96/5/CE de la Comision, de 16 de febrero
de 1996, relativa a los alimentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de
corta edad (°), cuya tltima modificacién la constituye la
Directiva 1999/39/CE (°). Por tanto, no es necesario
repetir dichas disposiciones en la presente Directiva.

Asimismo, una serie de sustancias nutritivas puede utili-
zarse en los productos alimenticios como aditivos
alimentarios. En este contexto, se han adoptado o se
adoptardn a escala comunitaria los criterios de pureza
correspondientes a dichas sustancias, de conformidad
con la Directiva 89/107/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos
alimentarios autorizados en los productos alimenticios
destinados al consumo humano ('), modificada por la
Directiva 94/34/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (%). Dichos criterios de pureza deben aplicarse a
las sustancias cualquiera que sea el objetivo de su uso en
los productos alimenticios.

Hasta que se adopten a escala comunitaria los criterios
de pureza correspondientes al resto de las sustancias y
para garantizar un nivel elevado de proteccién de la
salud publica, se aplicardn criterios de pureza conside-
rados aceptables y recomendados por organizaciones o
agencias, entre las que se incluyen JECFA (Comité
conjunto de expertos FAO/[WHO sobre aditivos alimen-
tarios) y EUP (Farmacopea Europea). Debe permitirse a
los Estados miembros mantener las normativas nacio-
nales en las que se establezcan criterios de pureza mds
estrictos, sin perjuicio de las disposiciones del Tratado.
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(10) Se han identificado algunos elementos nutritivos
concretos o sus derivados como especificamente necesa-
rios para la elaboracion de algunos alimentos del grupo
de los destinados a usos médicos especiales. Su posible
utilizacién deberia reservarse para la elaboracion de tales
productos.

(11)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de productos
alimenticios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. Por lo que respecta a las categorfas de sustancias incorpo-
radas para fines de nutricién especificos en alimentos desti-
nados a una alimentacion especial y enumeradas en el anexo de
la presente Directiva, sélo las sustancias quimicas sefialadas con
respecto a cada categorfa podran utilizarse en la elaboracién de
alimentos destinados a una alimentacién especial cubiertos por
la Directiva 89/398/CEE.

El uso de dichas sustancias se ajustard a toda disposicién
especifica relativa a dichas sustancias que pueda figurar en las
directivas especificas previstas en el apartado 1 del articulo 4 de
la Directiva 89/398/CEE.

2. Sin perjuicio de las disposiciones del Reglamento (CE) n°
258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), en la elabo-
raciéon de alimentos destinados a una alimentacién especial,
podran utilizarse otras sustancias afiadidas para fines de nutri-
cién especificos que no pertenezcan a ninguna de las categorfas
enumeradas en el anexo de la presente Directiva.

3. El uso de sustancias nutritivas en alimentos destinados a
una alimentacion especial dard lugar a la elaboraciéon de
productos seguros que satisfagan los requisitos particulares de
nutriciéon de las personas para las que se destinan, tal como
estén establecidos por datos cientificos reconocidos.

4. Segun lo dispuesto en el articulo 9 de la Directiva 89/
398/CEE, la autoridad competente de los Estados miembros
estard capacitada para exigir al fabricante o, en su caso, al
importador, la presentacion de los trabajos cientificos y de los
datos que justifiquen la conformidad del producto con el uso
de sustancias afiadidas con fines de nutricién especificos que
establece el apartado 3. Siempre que dichos datos hayan sido
objeto de una publicacién que ya se encuentra disponible,
bastard que se incluya una referencia a la misma.

() DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.

Articulo 2

1. Se aplicaran los criterios de pureza correspondientes a las
sustancias enumeradas en el anexo, especificadas por la legisla-
cién comunitaria para su uso en la elaboracién de alimentos
con fines distintos de los cubiertos por la presente Directiva.

2. Por lo que respecta a las sustancias enumeradas en el
anexo cuyos criterios de pureza no estén especificados en la
legislacién comunitaria y hasta que se adopten dichas especifi-
caciones, se aplicardn los criterios de pureza reconocidos y
recomendados por organismos internacionales. No obstante,
podrdn mantenerse las normas nacionales vigentes que esta-
blezcan especificaciones mds estrictas.

Articulo 3

Los Estados miembros adoptardn y publicardn las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
cumplir la presente Directiva a mds tardar el 31 de marzo de
2002. Informardn inmediatamente de ello a la Comisién.

Dichas disposiciones se aplicardin de manera que:

a) permitan el comercio de los productos que se ajusten a lo
dispuesto en la presente Directiva, con efectos a partir del 1
de abril de 2002;

b) prohiban el comercio de productos que no se ajusten a lo
dispuesto en la presente Directiva, con efectos a partir del 1
de abril de 2004.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados
miembros estableceran las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de febrero de 2001.

Por la Comisién
David BYRNE

Miembro de la Comisidn
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ANEXO

SUSTANCIAS QUE PUEDEN ANADIRSE PARA FINES DE NUTBICIC)N ESPECIFICOS A ALIMENTOS DESTI-
NADOS A UNA ALIMENTACION ESPECIAL

A efectos del presente cuadro:

— Por «FSMP» se entiende alimentos destinados a una alimentacién especial para usos médicos especiales.

— Por «Todos los FPNU» se entiende alimentos dietéticos destinados a una alimentacién especial incluidos los FSMP.
Quedan excluidos los preparados para lactantes, los preparados de continuacién, los alimentos elaborados a base de
cereales y los alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad.

Condiciones de uso
Sustancia
Todos los FPNU FSMP
Categoria 1. Vitaminas
VITAMINA A
— Retinol X
— Acetato de retinilo X
— Palmitato de retinilo X
— [-caroteno X
VITAMINA D
— Colecalciferol X
— Ergocalciferol X
VITAMINA E
— D-a-tocoferol X
— DL-a-tocoferol X
— Acetato de D-a-tocoferil X
— Acetato de DL-a-tocoferil X
— Succinado 4cido de D-a-tocoferilo X
VITAMINA K
— Filoquinona (fitomedianona) X
VITAMINA B1
— Clorhidrato de tiamina X
— Mononitrato de tiamina b'e
VITAMINA B2
— Riboflavina X
— Riboflavina-5'-fosfato X
NIACINA
— Acido nicotinico X
— Nicotinamida X
ACIDO PANTOTENICO
— D-pantotenato célcico X
— D-pantotenato sédico X
— Dexpantenol X
VITAMINA B6
— Clorhidrato de piridoxina X
— Piridoxina-5'-fosfato X
— Dipalmitato de piridoxina X



L 52/22

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

22.2.2001

Sustancia

Condiciones de uso

Todos los FPNU

FSMP

ACIDO FOLICO

— Acido pteroilmonoglutdmico

VITAMINA B12
— Cianocobalamina

— Hidroxicobalamina

BIOTINA

— D-biotina

VITAMINA C

— Acido L-ascérbico
— L-ascorbato sédico
— L-ascorbato cdlcico
— L-ascorbato potdsico

— 6-palmitato de L-ascorbilo

Categoria 2. Minerales
CALCIO

— Carbonato

— Cloruro

— Sales de écido citrico
— Gluconato

— Glicerofosfato

— Lactato

— Sales de é4cido ortofosférico
— Hidréxido

— Oxido

MAGNESIO

— Acetato

— Carbonato

— Cloruro

— Sales de écido citrico
— Gluconato

— Glicerofosfato

— Sales de 4cido ortofosférico
— Lactato

— Hidroxido

— Oxido

— Sulfato

HIERRO

— Carbonato ferroso

— Citrato ferroso

— Citrato férrico aménico
— Gluconato ferroso

— Fumarato ferroso
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Sustancia

Condiciones de uso

Todos los FPNU

FSMP

Difosfato férrico sddico

Lactato ferroso

Sulfato ferroso

Difosfato férrico (pirofosfato férrico)
Sacarato férrico

Hierro elemental (carbonilo + electrolitico + deshidrogenado)

COBRE

Carbonato ciprico
Citrato ctprico
Gluconato ctprico
Sulfato ctiprico

Complejo cobre-lisina

YODO

Yoduro de potasio
Yodato de potasio
Yoduro de sodio

Yodato de sodio

ZINC

Acetato
Cloruro
Citrato
Gluconato
Lactato
Oxido
Carbonato

Sulfato

MANGANESO

Carbonato
Cloruro
Citrato
Gluconato
Glicerofosfato

Sulfato

SODIO

Bicarbonato
Carbonato
Cloruro
Citrato
Gluconato
Lactato
Hidréxido

Sales de écido ortofosforico
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Condiciones de uso
Sustancia
Todos los FPNU FSMP
POTASIO
— Bicarbonato X
— Carbonato X
— Cloruro X
— C(itrato X
— Gluconato X
— Glicerofosfato X
— Lactato X
— Hidréxido X
— Sales de é4cido ortofosférico X
SELENIO
— Seleniato sédico X
— Selenito 4cido de sodio X
— Selenito sddico X
CROMO (1) y sus hexahidratos
— Cloruro X
— Sulfato X
MOLIBDENO (VI)
— Molibdato aménico X
— Molibdato sédico X
FLUOR
— Fluoruro potdsico X
— Fluoruro sédico X
Categoria 3. Aminodcidos
— L-alanina X
— L-arginina X
— Acido L-aspirtico X
— L-citrulina X
— L-cisteina X
— L-cistina X
— L-histidina X
— Acido L-glutdmico X
— L-glutamina X
— glicina X
— L-isoleucina X
— L-leucina X
— L-lisina X
— Acetato de L-lisina X
— L-metionina X
— L-ornitina X
— L-fenilalanina X
— L-prolina X
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Sustancia

Condiciones de uso

Todos los FPNU

FSMP

L-treonina
L-triptofano
L-tirosina

L-valina

Por lo que respecta a los aminodcidos, también podrin utili-
zarse, en la medida de lo posible, sus sales sddicas, potisicas,
célcicas y magnésicas, asi como sus clorhidratos

Categoria 4. Carnitina y taurina

L-carnitina
Clorhidrato de L-carnitina

taurina

Categoria 5. Nucledtidos

Acido adenosina-5'-fosférico (AMP)
sales sodicas del AMP

Acido citidina-5'-monofosférico (CMP)
sales sodicas del CMP

Acido guanosina-5'-fosférico (GMP)
sales sodicas del GMP

Acido inosina-5'-fosférico (IMP)

sales sodicas del IMP

Acido uridina-5'-fosférico (UMP)

sales sodicas del UMP

Categoria 6. Colina e inositol

Colina

Cloruro de colina
Bitartrato de colina
Citrato de colina

Inositol




