1. ------IND- 2016 0257 CZ- PT- ------ 20160610 --- --- PROJET
PORTARIA
de …………… de 2016

relativa aos suplementos alimentares e à composição de alimentos
Ao abrigo do artigo 18.º, n.º 1, alíneas a) e t), da Lei n.º 110/1997 Colet. relativa aos géneros alimentícios e aos produtos do tabaco e que altera outras leis conexas, com a redação que lhe foi dada pelas Leis n.º 306/2000 Colet., n.º 146/2002 Colet., n.º 316/2004 Colet., n.º 120/2008 Colet. e n.º 139/2014 Colet. (adiante designada por «lei»), o Ministério da Agricultura estabelece o seguinte:
Artigo 1.º 
Âmbito de aplicação
A presente portaria transpõe a regulamentação pertinente da União Europeia
), dando continuidade à regulamentação diretamente aplicável da União Europeia
), sendo o seu âmbito de aplicação constituído pelo seguinte:
a) Requisitos aplicáveis à composição, à rotulagem e ao modo de utilização de suplementos alimentares; e
b) Requisitos aplicáveis à composição de géneros alimentícios. 
Artigo 2.º 
Requisitos aplicáveis à composição de suplementos alimentares 
1. As vitaminas e os minerais e as respetivas formas, que podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares, estão definidos nos anexos I e II da Diretiva 2002/46/CE relativa à aproximação das legislações dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares, com a redação que lhe foi dada pela regulamentação diretamente aplicável da União Europeia
). 
2. Determinadas outras substâncias que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos alimentares e as condições de utilização constam do anexo 1 da presente portaria.
Artigo 3.º 
Rotulagem de suplementos alimentares 
1. Além dos requisitos aplicáveis à rotulagem dos géneros alimentícios pré-embalados, estabelecidos na regulamentação diretamente aplicável da União Europeia
) relativa à rotulagem dos géneros alimentícios, e dos requisitos previstos na lei, as embalagens destinadas ao consumidor devem ostentar o seguinte: 
a) A menção «suplemento alimentar» na denominação do género alimentício; 
b) A designação de vitaminas, minerais ou outras substâncias que caraterizam o produto; 
c) Informação numérica relativa à quantidade de vitaminas, minerais ou outras substâncias com efeitos nutricionais ou fisiológicos em relação à dose diária recomendada, sendo que no caso de vitaminas e minerais devem utilizar-se as unidades previstas no anexo I da Diretiva 2002/46/CE relativa à aproximação das legislações dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares, com a redação que lhe foi dada pela regulamentação diretamente aplicável da União Europeia
); 
d) Informação sobre o teor de vitaminas e minerais, incluindo em percentagem, em relação à dose de referência estipulada no anexo XIII da regulamentação diretamente aplicável da União Europeia5), podendo esta informação ser indicada em formato gráfico; 
e) A dose diária recomendada; 
f) A advertência para não se exceder a dose diária recomendada; 
g) A advertência de que os produtos devem ser mantidos fora do alcance das crianças; 
h) A advertência de que os suplementos alimentares não substituem um regime alimentar variado; 
i) A advertência «Inadequado para grávidas» no caso dos suplementos alimentares com mais de 800 µg (RE) de vitamina A na dose diária; 
j) A advertência «Pode diminuir a coagulação do sangue» no caso dos suplementos alimentares contendo a planta Ginkgo biloba;
k) A advertência para a necessidade de suspender o consumo e consultar um médico em qualquer caso de suspeita de doença hepática, no caso dos suplementos alimentares contendo a planta Cimicifuga racemosa (acteia; erva-de-São-Cristóvão) ou seus extratos; e
l) A advertência para o facto de o produto não ser adequado para crianças, jovens, mulheres grávidas e em fase de aleitamento, pessoas que usam hipolipidémicos e pessoas que padecem de doença renal ou hepática ou de distúrbios musculares, no caso dos suplementos alimentares contendo monacolina K.
2. A informação a que se refere o n.º 1, alínea c), deve ser indicada em valores médios obtidos com base na análise quantitativa dos suplementos alimentares realizada pelo fabricante. 
3. A informação sobre a quantidade total deve ser indicada em conformidade com outro diploma legislativo
) ou com as regras de aposição do símbolo «e»
). Um desvio positivo ou negativo de volume ou de massa não superior a 5 %, não se considera como indução do consumidor em erro. 
4. A informação relativa à quantidade não é exigida no caso dos suplementos alimentares vendidos em função do número de unidades, que está claramente visível através da embalagem e é de fácil contagem ou que está indicado no rótulo.
5. Os elementos de rotulagem não podem: 
a) atribuir aos suplementos alimentares propriedades associadas à prevenção, ao tratamento ou à cura de doenças humanas ou fazer referência às mesmas; nem
b) conter quaisquer menções que indiquem ou impliquem que um regime alimentar equilibrado e variado não pode, em geral, proporcionar quantidades adequadas de nutrientes. 
6. As alegações nutricionais e de saúde podem ser indicadas nos suplementos alimentares, desde que sejam cumpridas a condições definidas na regulamentação diretamente aplicável da União Europeia que estabelece os requisitos aplicáveis às alegações nutricionais e de saúde sobre os alimentos
). 
7. As substâncias cuja comercialização esteja sujeita à regulamentação diretamente aplicável da União Europeia relativa a novos alimentos
) apenas podem estar presentes nos suplementos alimentares em conformidade com a mesma.
Artigo 4.º 
Modo de utilização de suplementos alimentares 
Os suplementos alimentares são utilizados e comercializados sob a forma de cápsulas, pastilhas, comprimidos, pílulas e outras formas afins, bem como em pó, sob a forma de líquidos em ampolas ou frascos com conta-gotas e sob outras formas similares de produtos líquidos ou em pó para consumo em pequenas doses medidas. 
Artigo 5.º
Requisitos aplicáveis à composição de géneros alimentícios
1. As condições de adição de vitaminas, minerais ou outras substâncias aos géneros alimentícios são definidas na regulamentação diretamente aplicável da União Europeia relativa à adição de vitaminas, minerais e determinadas outras substâncias aos alimentos
). Os géneros alimentícios não podem ser adicionados das seguintes substâncias, individualmente ou em mistura: estupefacientes ou substâncias psicotrópicas
), precursores das substâncias indicadas na categoria I do regulamento diretamente aplicável da União Europeia
), substâncias esteroides, ou seja, substâncias com efeitos anabólicos e outros efeitos hormonais, substâncias de natureza hormonal e outras substâncias relativamente às quais se tenham provado efeitos tóxicos, genotóxicos, teratogénicos, alucinogénios, estupefacientes ou outros efeitos nocivos para o organismo humano.
2. Determinadas outras substâncias que não podem ser utilizadas no fabrico de géneros alimentícios constam do anexo 2 da presente portaria.
Artigo 6.º 
Disposições transitórias 
Os géneros alimentícios colocados no mercado ou rotulados antes da data da entrada em vigor da presente portaria poderão ser comercializados até ao esgotamento das existências.
Artigo 7.º 
Disposições finais
A presente portaria foi notificada em conformidade com a Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação.
Artigo 8.º 
Disposições revogatórias 
São revogadas:
1) a Portaria n.º 225/2008 Colet. que estabelece os requisitos aplicáveis aos suplementos alimentares e ao enriquecimento de géneros alimentícios; 
2) a Portaria n.º 352/2009 Colet. que altera a Portaria n.º 225/2008 Colet. que estabelece os requisitos aplicáveis aos suplementos alimentares e ao enriquecimento de géneros alimentícios.
Artigo 9.º 
Entrada em vigor
A presente portaria entra em vigor em
O ministro:
Anexo 1 da Portaria n.º …/2016 Colet.
Condições de utilização de determinadas outras substâncias em suplementos alimentares 
1. Condições de utilização de determinadas plantas 
	Nome da planta
	Parte da planta
	Quantidade máxima admissível na dose diária

	Cimicifuga racemosa (acteia; erva-de-São-Cristóvão)
	Raiz e rizoma secos
	40 mg

	Citrus aurantium 
(laranja-amarga) 
	Extrato (convertido para a quantidade de sinefrina)
	20 mg de sinefrina

	Crataegus spp. (espinheiro-branco)
	Folhas secas, flores, frutos
	1 000 mg

	Dioscorea sp. (género Inhame)
	Rizoma seco
	100 mg

	Echinacea spp. (equinácea) 
	Raiz seca, caules com folhas
	500 mg

	Garcinia cambogia 
(garcínia) 
	Casca (convertido para a quantidade de ácido hidroxicítrico)
	2 000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Extrato normalizado 24/6 de folhas 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	Folhas secas
	4 000 mg

	Hypericum perforatum (hipericão; erva-de-São-João)
	Caules e folhas secos
	900 mg

	Panax ginseng (ginseng) 
	Raiz seca
	2 000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira-puama)
	Madeira seca
	500 mg

	Rhodiola rosea (radiola) 
	Extrato normalizado da raiz (4% de rosavina)
	100 mg

	Schisandra chinensis (esquisandra) 
	Frutos secos
	600 mg

	Tribulus terrestris (abrolhos-terrestres)
	Caules e folhas secos, frutos
	2 000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	Folhas secas
	1 000 mg

	Uncaria tomentosa (unha-de-gato) 
	Raiz seca
	1 000 mg

	Valeriana officinalis
(valeriana) 
	Raiz seca
	1 000 mg


2. Condições de utilização de determinadas outras substâncias que não sejam plantas 
	Outras substâncias
	Quantidade máxima admissível na dose diária

	Acetilcarnitina
	500 mg

	Monacolina K a partir de arroz-vermelho fermentado (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetilaminoetanol)
	20 mg

	Coenzima Q10 (ubiquinona e ubiquinol)
	200 mg

	Ácido orótico
	50 mg

	Picnogenol
	100 mg

	Taurina
	2 000 mg


Anexo 2 da Portaria n.º …/2016 Colet.
Lista de determinadas outras substâncias proibidas no fabrico de géneros alimentícios 
1. Plantas proibidas no fabrico de géneros alimentícios
	Nome científico
	Denominação comum
	Parte da planta

	Aconitum spp.
	Acónito
	Raiz

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Adónis
	Caules com folhas

	Alkanna spp.
	Alcana 
	

	Alstonia spp.
	Alstónia
	Casca de árvores

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Bisnaga-das-searas
	Frutos

	Andira spp.
	Andira 
	

	Anchusa spp.
	Língua-de-vaca 
	

	Apocynum spp.
	-
	Raiz

	Areca catechu L.
	Arequeira (noz de areca)
	Sementes

	Aristolochiaceae
	Família Aristolochiaceae
	

	Artemisia cina
	Barbotina
	

	Asarum spp.
	Ásaro
	Caules com folhas

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Quebracho-branco
	Casca de árvores

	Atropa spp.
	Beladona
	Folhas, caules com folhas, raiz

	Azadirachta indica
	Nim; amargosa
	

	Baccharis coridifolia
	Carqueja
	

	Baccharis megapotamica
	Carqueja
	

	Borago officinalis
	Borago; borragem
	Caules com folhas, flores

	Bragantia wallichii
	Alpão
	

	Brachyglottis spp.
	-
	

	Caltha palustris
	Malmequer-dos-brejos
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Sene 
	Folhas, frutos

	Cassia angustifolia VAHL
	Sene
	Folhas, frutos

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Vinca-de-Madagáscar
	Caules com folhas

	Cephaelis spp.
	Ipeca
	Raiz

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Colocíntida
	Frutos

	Clematis spp.
	Clematite
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Calumba
	

	Colchicum spp.
	Colchico
	Sementes

	Conium maculatum
	Cicuta
	

	Convallaria majalis L.
	Lírio-do-vale
	Folhas, caules com folhas

	Corydalis spp.
	-
	Raiz

	Croton tiglium
	-
	

	Cynoglossum spp.
	Cinoglossa 
	

	Datura spp.
	Castanheiro-do-diabo
	Folhas, caules com folhas, sementes

	Digitalis spp.
	Dedaleira
	Folhas

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Feto-macho
	Rizomas

	Duboisia spp.
	-
	Folhas

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Pepineiro-bravo
	Frutos

	Ephedra spp.
	Cornicabra
	Caules com folhas

	Erechthites spp.
	-
	

	Erythroxylon sp.
	Coca
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Papoila-da-Califórnia
	Caules com folhas

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Eupatória
	

	Euphorbia spp.
	Ésula
	Caules com folhas, sumo seco

	Exogonium purga
	Jalapão
	

	Frangula alnus MILL.
	Frângula
	Casca de árvores

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Jasmim-amarelo
	Raiz

	Genista tinctoria
	Giesta
	

	Gossypium spp.
	Algodão
	Sementes

	Heliotropium spp.
	Heliotropo
	

	Helleborus spp.
	Heléboro
	Raiz

	Hydrastis canadensis L.
	Hidraste
	Raiz

	Hyoscyamus spp.
	Meimendro
	Folhas, caules com folhas

	Chelidonium majus L.
	Grande-quelidónia
	Raiz, folhas, caules com folhas

	Chenopodium ambrosioides
	Erva-de-Santa-Maria
	

	Ipomoea spp.
	Campanela
	

	Ledum palustre
	Alecrim-selvagem
	

	Lithospermum officinale
	Aljôfar
	

	Lobelia spp.
	Lobélia
	Caules com folhas

	Mallotus philippinensis
	Camala
	

	Mandragora officinarum L.
	Mandrágora
	Raiz

	Menispermum canadense,
	-
	

	Menispermum dahuricum
	-
	

	Mucuna pruriens
	Feijão-mucuna
	

	Nerium oleander L.
	Loendro
	Folhas, caules com folhas

	Nicotiana spp.
	Tabaco
	Folhas

	Papaver somniferum L.
	Dormideira
	Frutos, à exceção de sementes maduras; sumo seco

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Pau-de-Cabinda
	Casca de árvores

	Petasites spp.
	-
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Calabar
	Sementes

	Pilocarpus spp.
	Jaborandi
	Folhas

	Pinellia ternata
	-
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kava
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	-
	Raiz

	Polygonum sachalinensis
	-
	

	Polygonum cuspidatum
	-
	

	Pulsatilla vulgaris
	Pulsátila
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	-
	Raiz

	Rhamnus cathartica L.
	Escambroeiro
	Casca de árvore, frutos

	Rhamnus purshiana DC.
	Cáscara-sagrada
	Casca de árvores

	Rheum officinale
	Ruibarbo
	Raiz

	Rheum palmatum
	Ruibarbo
	Raiz

	Rhododendron ferrugineum L.
	Azálea
	Folhas

	Ricinus communis L.
	Rícino
	Sementes

	Ruta graveolens
	Arruda-comum
	Caules com folhas

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Giesta-amarela
	Flores, caules com folhas

	Sassafras albidum
	Sassafrás
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	-
	Raiz

	Senecio spp.
	Senécio
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Cevadilha
	Sementes

	Sida cordifolia
	Malva-branca
	

	Sinomenium acutum
	-
	

	Spartium junceum L.
	Giesta-dos-jardins
	Flores, caules com folhas

	Spigelia spp.
	-
	Raiz, caules com folhas

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	Sementes

	Strychnos spp. 
	-
	Sementes

	Symphytum spp.
	Consolda
	Raiz

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Pau d'Arco
	Casca de árvore seca

	Taxus spp.
	Teixo
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	Chapéu-de-Napoleão
	Caules com folhas

	Tussilago farfara
	Unha-de-asno
	Folhas, flores

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Cebola-do-mar
	Bolbos

	Veratrum spp.
	Heléboro
	Raiz

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	-
	Raiz


2. Determinadas outras substâncias proibidas no fabrico de géneros alimentícios
	Claviceps spp. (cravagens)

	Acetiltriptofano

	Dehidroepiandrosterona (DHEA)

	5-hidroxitriptofano (5-HTP)

	Prata coloidal

	Lactulose

	Melatonina

	N-acetilcisteína


�) Diretiva � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,� de 10 de junho de 2002, relativa à aproximação das legislações dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares, com a redação que lhe foi dada pelos Regulamentos (CE) n.º 1170/2009, (UE) n.º 1161/2011, (UE) n.º 119/2014 e (UE) n.º 2015/414, todos da Comissão. 


�) Regulamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,� de 20 de dezembro de 2006, relativo às alegações nutricionais e de saúde sobre os alimentos, na redação em vigor. 


Regulamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,� de 20 de dezembro de 2006, relativo à adição de vitaminas, minerais e determinadas outras substâncias aos alimentos, na redação em vigor. 


�) Regulamento (CE) n.º 1170/2009, de 30 de novembro de 2009, que altera a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.º 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere às listas de vitaminas, minerais e respetivas formas em que podem ser adicionados aos alimentos, incluindo suplementos alimentares.


Regulamento (UE) n.º 1161/2011 da Comissão, de 14 de novembro de 2011, que altera a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, o Regulamento (CE) n.º 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.º 953/2009 da Comissão no que se refere às listas de substâncias minerais que podem ser adicionadas aos alimentos.


Regulamento (UE) n.º 119/2014 da Comissão, de 7 de fevereiro de 2014, que altera a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.º 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere à levedura enriquecida em crómio utilizada no fabrico de suplementos alimentares e ao lactato de crómio (III) tri-hidratado adicionado aos alimentos.


Regulamento (UE) n.º 2015/414 da Comissão, de 12 de março de 2015, que altera a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere ao ácido (6S)-5-metiltreta-hidrofólico, sal de glucosamina, utilizado na produção de suplementos alimentares. 


�) Regulamento (UE) n.º 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo à prestação de informação aos consumidores sobre os géneros alimentícios, que altera os Regulamentos (CE) n.º 1924/2006 e (CE) n.º 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissão, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da Comissão, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissão e o Regulamento (CE) n.º 608/2004 da Comissão.


�) Regulamento (CE) n.º 1170/2009 da Comissão.


�) Portaria n.º 113/2005 Colet. relativa ao modo de rotulagem dos géneros alimentícios e dos produtos do tabaco, com a redação que lhe foi dada pela legislação posterior. 


�) Lei n.º � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990 Colet.� relativa à metrologia, com a redação que lhe foi dada pela legislação posterior. 


Portaria n.º � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000 Colet.� relativa ao fabrico de determinados tipos de produtos em pré-embalagens, cuja quantidade é expressa em unidades de massa ou de volume, com a redação que lhe foi dada pela legislação posterior. 


�) Regulamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho�. 


�) Regulamento (CE) n.º 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de janeiro de 1997 relativo a novos alimentos e ingredientes alimentares, na redação em vigor. 


�) Regulamento (CE) n.º 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho.


�) Lei n.º � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998 Colet.� relativa às substâncias criadoras de dependência e que altera determinadas outras leis, com a redação que lhe foi dada pela legislação posterior. 


�) Regulamento (CE) n.º � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,� de 11 de fevereiro de 2004, relativo aos precursores de drogas.
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