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1.

EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA

M otivacion y objetivos de la propuesta

El objetivo de la propuesta es revisar la legislacion sobre los productos
alimenticios destinados a una alimentacion especia contemplados en la
Directiva 2009/39/CE, la denominada «Directiva marco sobre aimentos
dietéticos». Las disposiciones de dicha Directiva se adoptaron inicialmente en
1977 y han sido objeto de varias modificaciones hasta la adopcion, en 2009, de
una version refundida que tenia en cuenta las normas del nuevo procedimiento
de comitol ogia.

Los productos alimenticios destinados a una aimentacion especial son
alimentos que se distinguen de los alimentos de consumo corriente, y que, con
arreglo a la reglamentacion actual, son productos fabricados de manera
especial para satisfacer las necesidades nutritivas particulares de determinados
grupos de poblacion. La denominacién comercial de un alimento dietético debe
ir acompafnada de una indicacion de la adecuacion a la necesidad nutricional
particular y del grupo de poblacion especifico a que va destinado (por
giemplo, alimento sin gluten adaptado a los celiacos; alimentos elaborados a
base de cereales para nifios pequefios; preparados para la alimentacion de los
lactantes desde su nacimiento, etc.)

La evolucién del mercado alimentario y de la legislacion en este ambito hacen
necesaria una revision en profundidad de la Directiva, en vigor desde hace méas
de treinta afos. En efecto, la aplicacion del concepto general de «productos
alimenticios destinados a una alimentacion especial» sobre €l que se basa la
Directiva marco ha generado problemas considerables para las partes
interesadas y las autoridades de control en el contexto de la evolucion del
mercado y del marco juridico. La clasificacion de muchos alimentos como
productos «dietéticos», asi como la propia existencia de una categoria de
alimentos de este tipo, han sido seriamente cuestionadas, aunque se reconoce la
conveniencia de mantener las normas relativas a algunas categorias especificas
de alimentos gque responden efectivamente a las necesidades nutricionales de
determinados grupos de poblacién.

Por lo tanto, en aras de una mejor regulacion y simplificacion, la propuesta
pretende corregir esta situacion mediante la smplificacion y aclaracion de las
normas aplicables a los productos considerados hasta ahora como «dietéticos»,
teniendo en cuenta la evolucion de la reglamentacion en los ambitos
pertinentes.

Habida cuenta de lo anterior, la propuesta suprime e concepto de alimentos
dietéticos y define un nuevo marco para € establecimiento de disposiciones
generales aplicables solamente a un nimero limitado de categorias definidas y
bien establecidas de alimentos que se consideran esenciales para determinados
grupos vulnerables de la poblacion, como los alimentos destinados a los
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lactantes y nifios de corta edad o los alimentos destinados a pacientes bajo
supervision médica.

Ademés de lograr estos objetivos, la propuesta aspira también a establecer un
instrumento juridico unico que regule las listas de sustancias, tales como
vitaminas, mineralesy otras, que pueden afiadirse a las categorias de alimentos
contemplados en la misma. Las tres listas de sustancias incluidas actualmente
en tres instrumentos diferentes se fundirian en una sola a fin de aportar mayor
claridad alas partes interesadas y |os Estados miembros, y mejorar la gestion a
escalade laUnion.

Larevision de la legidlacion va acompariada de una evaluaciéon de impacto en
la que se examinala aplicacion de la Directiva 2009/39/CE.

Contexto general

El objetivo principal de la Directivamarco era suprimir las diferencias entre las
legislaciones nacionales relativas a los productos alimenticios destinados a una
alimentacién especia afin de facilitar su libre circulacion y crear condiciones
de competencia equitativas.

L os debates con los Estados miembros y las partes interesadas han puesto de
manifiesto las crecientes dificultades que conlleva la aplicacion de la Directiva
marco, en particular en relacion con actos |egidativos mas recientes adoptados
por la Union, como la legislacion sobre complementos alimenticios (Directiva
2002/46/CE), la adicion de vitaminas, minerales y otras sustancias
determinadas a los alimentos [Reglamento (CE) n°1925/2006] y las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los aimentos
[Reglamento (CE) n° 1924/2006]. La legislacion de la Unidn ha evolucionado
paralelamente al mercado de productos alimenticios con €l fin de garantizar €
funcionamiento del mercado interior y el mismo nivel de proteccién de todos
los ciudadanos en Europa.

Esta situacion poco clara ha provocado distorsiones en e comercio del
mercado interior debido a las divergencias de interpretacion y de cumplimiento
de la Directiva 2009/39/CE en los Estados miembros, principalmente en lo que
se refiere a su ambito de aplicacion. Por otra parte, parece que los actos
legislativos adoptados recientemente por la Union abarcan de manera més
adecuada todos los productos que satisfacen las necesidades nutricionales tanto
de la poblacién en general como de determinados subgrupos, reduciendo la
cargaadministrativay clarificando su ambito de aplicacion.

Ta como prevé la Directiva marco, se ha invitado a los Estados miembros a
que presenten sus opiniones y la experiencia adquirida en la aplicacion de
determinadas disposiciones de la Directiva a fin de elaborar informes de la
Comisién con respecto a la aplicacion del procedimiento de notificacion de la
Directiva marco sobre alimentos dietéticos y la pertinencia de adoptar
disposiciones especificas para los alimentos destinados a personas af ectadas de
perturbaciones del metabolismo de los glucidos (diabéticos).
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Por lo que se refiere alos alimentos para diabéticos, €l informe de la Comision
concluye gue no existe un fundamento cientifico para establecer requisitos de
composicion especificos para esta categoria de alimentos, y que las personas
diabéticas deberian alimentarse |lo més sanamente posible con una dieta variada
en aimentos de consumo corriente. El informe sobre la aplicacion del
procedimiento de notificacion indica, por su parte, que la categoria de
alimentos a los que se aplica dicho procedimiento varia significativamente de
un Estado miembro a otro, o que provoca distorsiones del mercado. Ademas,
una empresa debe notificar a las autoridades competentes cada producto que
desea comercializar como producto «dietético» y se ve obligada a repetir este
procedimiento en cada Estado miembro en el que pretenda distribuir ese mismo
producto. La carga administrativa resultante es considerable, tanto para los
Estados miembros como para la empresa, mientras que € valor afadido en
términos de salud publicay de informacién alos consumidores es dudoso.

Todo lo expuesto anteriormente justifica la necesidad de efectuar una revision
genera y en profundidad de lalegislacion sobre |os alimentos dietéticos.

Disposiciones vigentes en el ambito de la propuesta

El ambito de los aimentos destinados a una alimentacion especia se rige por
los siguientes actos legidlativos:

- Directiva 2009/39/CE relativa a los productos alimenticios destinados a
una alimentacion especial, «Directiva marco sobre alimentos dietéticos».
La Directiva establece una definicion comin de los alimentos destinados
a una alimentacion especial, asi como disposiciones generales (por
giemplo, un procedimiento de notificacién general para las categorias de
productos no cubiertas por la legislacion especifica de la Comision) y
normas de etiquetado comunes.

Con arreglo a esta definiciédn, los productos alimenticios destinados a una
alimentacidn especial son productos aimenticios que se distinguen de los
alimentos de consumo corriente y son productos fabricados de manera
especial para satisfacer las necesidades nutritivas particulares de
determinados grupos de poblacion.

Las disposiciones especificas adoptadas para determinadas categorias de
alimentos en virtud de dicha legislacién marco son las siguientes:

- Directiva 2006/141/CE de la Comision, relativa a los preparados para
lactantes y preparados de continuacion.

Esta Directiva fue adoptada en 1991 y se revisd completamente en 2006.
Establece normas pormenorizadas y exhaustivas sobre composicion y
etiquetado de los productos destinados a los lactantes desde su
nacimiento hasta los doce meses de edad. Los preparados para |actantes
son adecuados como Unica fuente nutritiva durante |os primeros meses de
vida de los lactantes no alimentados con leche materna, mientras que los
preparados de continuacion pueden constituir € principal elemento
liquido en una dieta progresivamente diversificada.
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La Directiva 92/52/CEE del Consejo sobre preparados para lactantes y
preparados de continuacion destinados a la exportacion a paises
terceros establece las normas aplicables a los preparados para lactantes y
los preparados de continuacion exportados o reexportados desde la
Unién Europea a terceros paises.

Directiva 2006/125/CE de la Comision relativa a los alimentos
elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y
nifios de corta edad.

Adoptada inicialmente en 1996, dicha Directiva fue objeto de una
codificacion en 2006. Contempla los alimentos destinados a formar parte
de una dieta diversificada para los lactantes y nifios de corta edad y
establece normas generales de composicion y etiquetado para una amplia
gama de productos. Desde su adopcion, no se han introducido
maodificaciones importantes.

Directiva 1999/21/CE de la Comision sobre alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiales.

La finalidad de los alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales es satisfacer total o parcialmente las necesidades alimenticias
de los pacientes cuya capacidad de ingerir alimentos normales esta
alterada o cuyo tratamiento dietético no pueda efectuarse modificando la
dieta normal o con otros aimentos dietéticos. Establece criterios
generales de composicion 'y normas de etiquetado bastante
pormenorizadas. Estos alimentos deben utilizarse bajo supervision
meédica. La Directiva no se ha actualizado desde 1999.

Directiva 96/8/CE de la Comision relativa a los alimentos destinados a
ser utilizados en dietas de bajo valor energético para reduccion de peso.

La Directiva contempla dos categorias de productos para € control del
peso: los productos presentados como sustitutivos de la dieta diaria
completay los presentados como sustitutivos de una o varias comidas de
ladietadiaria

Establece normas de composicion y de etiquetado obligatorio para dichos
productos.

Reglamento (CE) n°41/2009 de la Comisién, sobre la composicién y
etiquetado de los productos alimenticios apropiados para personas con
intolerancia al gluten.

Este Reglamento se adopto en 2009 y prevé un periodo transitorio hasta
el 1 de enero de 2012. Fija los contenidos méximos de gluten y las
normas de etiquetado correspondientes con vistas a la indicacion
voluntaria de ausencia de gluten en productos destinados a personas que
padecen una intolerancia permanente a gluten (celiacos). EI Reglamento
prevé que la mencién «sin gluten» pueda utilizarse también en los
productos alimenticios de consumo normal.

ES



ES

- Reglamento (CE) n°953/2009 de la Comision, sobre sustancias que

pueden afiadirse para fines de nutricion especificos en alimentos
destinados a una alimentacion especial

Este Reglamento, que se adoptd en 2009, actualiza y sustituye a la
Directiva 2001/15/CE, y establece una lista consolidada de sustancias
como vitaminas, minerales y otras, que pueden utilizarse en alimentos
dietéticos, con excepcion de las que se utilizan en preparados para
lactantes y preparados de continuaciéon y alimentos a base cereales y
otros alimentos infantiles, que se incluyen en las Directivas especificas
pertinentes. La inclusion de nuevas sustancias en dicha lista esta sujeta al
dictamen cientifico de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA).

Coherencia con otras politicas y objetivos dela Union

La propuesta se inscribe en la politica de la Comisiéon de «Legislar mejor», la
Estrategia de Lisboay la Estrategia de la UE de Desarrollo Sostenible. Se hace
especial hincapié en la simplificacion del proceso de reglamentacion,
reduciendo de esta forma la carga administrativa y meorando la
competitividad de la industria alimentaria europea, a tiempo que se garantiza
la seguridad de los alimentos, se mantiene un elevado nivel de proteccion de la
salud publicay se tienen en cuenta aspectos globales.

CONSULTA DE LASPARTESINTERESADASY EVALUACION DE IMPACTO

Consulta delas partesinteresadas

Métodos v principales sectores de consulta, perfil general de los consultados

Se llevo a cabo una consulta a gran escala entre las partes interesadas a fin de
conocer su opinion sobre las disposiciones y la aplicacion de la legislacion
vigente, asi como sobre la necesidad de modificarla. En dicha consulta
participaron las autoridades competentes de los Estados miembros, los
representantes de las asociaciones de la industria y las organizaciones de
consumidores.
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Resumen de las respuestas y forma en gue se han tenido en cuenta

La principal preocupacién de las organizaciones de consumidores es que,
en virtud de la actual Directiva marco, determinados alimentos presenten
indebidamente una indicacion o un estatus especifico, y que dichos
alimentos puedan quedar excluidos del ambito de aplicacién de otras
disposiciones importantes como e Reglamento sobre declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables. Las partes interesadas han
subrayado que cuando no se justifiquen requisitos de composicién o
etiquetado por necesidades nutricionales especificas o para la proteccion
de los consumidores no parece necesario atribuir un estatuto especial a
dichos alimentos. Este es principalmente el caso cuando, en virtud de un
estatuto de este tipo, el producto alimenticio puede llevar una indicacion
de adecuacion que podria confundirse con una declaracion nutricional o
de propiedades saludables o hacer que e alimento pueda considerarse
més adecuado que un alimento similar normal.

La industria de la aimentacion dietética especializada considera
imprescindible que e sector disponga de una legidacién clara y
transparente sobre la composicion de los productos a fin de garantizar la
proteccion de los grupos de poblacion vulnerables y de aquellos con
necesidades nutricionales especiales, desde la perspectiva de la salud
publica y la seguridad de los alimentos. En ese contexto, proponen
reforzar la legislacion actual para incluir una lista positiva a menos de
los siguientes grupos de productos. alimentos destinados a los lactantes y
nifios menores de tres afos, incluidos los preparados destinados a nifios
con bajo peso a nacer; preparados post hospitalizacién; complementos
de la leche materna y leches de crecimiento; alimentos para mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia; aimentos para las personas
mayores con buen estado de salud; alimentos para € control del peso;
alimentos para usos médicos especiaes, aimentos para deportistas;
alimentos dietéticos para personas con intolerancia a gluten y alimentos
sin lactosa.

Ademas, el sector de la alimentacion dietética insiste en la necesidad de
un procedimiento transparente, eficiente y efectivo para la ampliacién de
esta lista, con el argumento de que la ciencia sigue evolucionando en este
campo y que se precisa, por tanto, un procedimiento flexible que
favorezcalainnovacion.

Sin embargo, no todas las partes de la industria son de la misma opinion;
Algunas consideran que deberian aplicarse las mismas normas a todos los
adimentos y que no hay ninguna razén, salvo en casos muy
excepcionales, para prever normas diferentes en materia de seguridad
alimentaria. En lo que respecta a determinadas categorias de alimentos, la
adopcion de normas adicionales podria resultar en una carga innecesaria
para la industria. Ademas, temen gue una reglamentacién excesivamente
rigida pueda obstaculizar lainnovacion.

Segun indican los Estados miembros, algunos explotadores del sector
alimentario utilizan la legislacion sobre alimentos dietéticos para eludir
las normas impuestas por otros actos legislativos posteriores, como el
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Reglamento sobre declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables. Esta situacion puede generar, en ocasiones, confusion con
respecto ala aplicacion de lalegislacion y crear una competencia desleal
entre empresas, asi como dificultades de aplicacion.

Los Estados miembros subrayan que el aspecto més importante que debe
salvaguardarse es €l de la seguridad de los consumidores.

En la evaluacion de impacto que acompafia la presente propuesta, la
Comisién ha definido cuatro opciones que tienen en cuenta los aspectos
antes mencionados y las ha comparado a la luz de los objetivos de
revison de la legidacion (coherencia, simplificacion, armonizacion,
pequefias empresas e innovacion).

Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico
No se ha necesitado asesoramiento externo.

Evaluacion de impacto

La Comision ha llevado a cabo una evaluacion de impacto, cuyo informe se
presenta paralelamente a la presente propuesta como documento de trabajo de
los servicios de la Comision.

Se han examinado cuatro opciones diferentes, desde la derogacion de la
legislacion hasta la introduccion de una legislacion reforzada para los
alimentos dietéticos. Estas opciones se han evaluado teniendo en cuenta su
impacto econdémico, social y medioambiental en las distintas partes interesadas
y autoridades. Ademés, se ha utilizado la ausencia de actuacion como hipétesis
de referencia para evaluar |os impactos potenciales de | as diferentes opciones.

Se han examinado dos enfoques:

1) lanocién de alimento dietético ya no es Util para el mercado alimentario
actua y debe eliminarse;

2) la nocion de adimento dietético debe reforzarse para adecuarla a las
necesidades actuales del mercado alimentario y de los consumidores.

Las cuatro opciones examinadas en €l andlisis de impacto (dos con arreglo a
primer enfoque y las otras dos con arreglo al segundo) se han formulado con el
objetivo de que ninguna de €ellas ocasione la retirada de productos del mercado,
aunque puedan conllevar cambios en € etiquetado y la composicién de los
productos o incidir en su valor de mercado. En otras palabras, las opciones
examinadas con vistas alarevision de la legislacion sobre alimentos dietéticos
no prevén la prohibicion en cuanto tal de los aimentos vendidos actualmente
como aimentos destinados a una alimentacion especial. Ademas, las normas
propuestas en cada opcion contemplan la adaptacion del mercado y prevén atal
fin un periodo transitorio lo suficientemente largo para que la transicion a la
nueva legislacion seafluiday se reduzca al minimo la carga administrativa.

Resumen de las opciones y de sus principal es repercusiones
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Opcion 1. Derogacion de toda la legislacion sobre alimentos dietéticos
(Directivamarco y todas las directivas especificas adoptadas en dicho marco)

La derogacion del concepto de alimento dietético evitaria nuevas distorsiones
entre los alimentos «dietéticos» que llevan una indicacion de adecuacion
dietética y los aimentos «normales» con declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables. Si bien esta opcion parce aceptable en términos de
simplificaciéon y reduccion de la carga administrativa presenta, sin embargo,
inconvenientes importantes en cuanto a la necesidad de adoptar legislacion
nacional para compensar la derogacion de determinados actos legislativos de la
Union (por giemplo, en el caso de los alimentos destinados a lactantes y nifios
de corta edad).

Opcidn 2: Derogacion de la Directiva marco sobre alimentos dietéticos,
manteniendo algunas de las nor mas especificas adoptadas en dicho mar co

Esta opcion ofrece las mismas ventajas de simplificacion y reduccién de la
carga administrativa que la opcion 1, pero permite ademas a la Union
mantener, para determinadas categorias de aimentos, normas cuya
armonizacion ha aportado un valor afiadido a nivel europeo. La supresion de
las disposiciones generales sobre alimentos dietéticos y la adopcion de normas
mas claras sobre productos especificos deberia garantizar una mejor
coordinacion entre |os requisitos establecidos en |os distintos actos legislativos.

Opcidn 3: Revision de la Directiva marco a fin de establecer una lista
positiva de alimentos dietéticos con normas especificas sobre composicion
y etiguetado

La principal ventaja de establecer una lista positiva de alimentos dietéticos con
normas especificas de composicion y etiquetado es la aplicacion de normas
estandarizadas atodo € sector de los alimentos dietéticos, o que permitiria una
armonizacién en el conjunto de la Unién Europea. Sin embargo, la carga que
deberian soportar la industria y los Estados miembros para cumplir la
legidacion adicional sobre alimentos dietéticos especificos y comercializar
alimentos destinados a determinados grupos de la poblacién podria
considerarse desproporcionada si se sopesan las ventgjas insignificantes para la
salud publicay lainformacion de los consumidores.

Opcién 4. Modificacion de la Directiva marco para sustituir e
procedimiento de notificacion por un procedimiento de autorizacion
previa basado en una evaluacion cientifica y centralizado a nivel de la
Union

La aplicacion de un procedimiento normalizado de autorizacion previa
aportaria una mayor armonizacion en la Union Europea que e actual
procedimiento general de notificacion. No obstante, la carga que supondria la
autorizacion previa de la indicacion de adecuacion dietética para un producto
parece desproporcionada en 10 que respecta a la proteccion e informacion de
los consumidores y resultaria bastante onerosa para la industria, en particular
paralas PYME.
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La propuesta de la Comision se ha basado en la opcion 2 (derogacion de la
Directiva marco sobre alimentos dietéticos, manteniendo algunas de las hormas
especificas adoptadas en dicho marco).

ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA

Resumen de la accion propuesta

Adopcién de un Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo para €l
establecimiento de normas aplicables a los alimentos destinados a |os | actantes
y nifios de corta edad y alos alimentos destinados a usos médicos y de unalista
de la Unién en la que figuren las sustancias que pueden afiadirse a los
alimentos contemplados en la presente propuesta.

La propuesta simplifica y aclara los requisitos juridicos aplicables a
determinadas categorias de alimentos y establece una lista Unica de sustancias
gue pueden anadirse a los alimentos contemplados en la presente propuesta
(«listade laUnién»). En particular:

- establece una nueva legislacion marco general aplicable a categorias de
alimentos bien definidas que se consideran esenciales para determinados
grupos de consumidores con necesi dades nutricional es especificas;

—  define un &mbito de aplicacion claro y preciso;

—  mantiene medidas especificas relativas a algunas categorias de alimentos
esencial es para determinados grupos de poblacién;

—  fija normas generales sobre la composicién y e etiquetado aplicables a
dichas categorias de alimentos;

—  eliminalas divergencias de interpretacion y las dificultades encontradas
por los Estados miembros y |os explotadores de empresas alimentarias en
la aplicacion de los diferentes actos legidativos en la materia, mediante
la simplificacion del marco reglamentario;

—  suprimelas cargas asociadas a procedimiento de notificacion:
—  garantizaun trato equiva ente a productos similares en toda la Unién;
— eliminanormas obsoletas, contradictorias y potencialmente divergentes,

—  establece un Unico instrumento juridico para las sustancias que pueden
anadirse alos alimentos cubiertos por |a presenta propuesta.

La nueva propuesta derogara las Directivas 92/52/CE, 2009/39/CE, 96/8/CE y
el Reglamento (CE) n° 41/20009.

Los requisitos especificos en materia de composicién e informacién se
establecerdn mediante reglamentos del egados, adoptados por la Comisién con
arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
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(TFUE), teniendo en cuenta los requisitos generales incluidos en la presente
propuesta, asi como las Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE
de laComision.

La adopcion de la lista de la Union supone la aplicacion de los criterios
establecidos en la presente propuesta, por 1o que serd preciso otorgar a la
Comisién competencias de gecucion a tal fin. Dichas competencias se
gjerceran con arreglo alo dispuesto en el Reglamento (UE) n° 182/2011.

Se prevén procedimientos de urgencia en situaciones en que los aimentos
cubiertos por la presente propuesta representen un riesgo grave para la salud
humana. Para €ello, se otorgaran a la Comision competencias de ecucion.
Dichas competencias se gjercerdn con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento
(UE) n° 182/2011.

Basejuridica

La propuesta se basa en € articulo 114 del TFUE. Esta base juridica se justifica
tanto por e objetivo como por e contenido de la propuesta. Las medidas
adoptadas con arreglo a articulo 114 del TFUE deben tener por objeto el
establecimiento y funcionamiento del mercado interior. La propuesta establece
un marco juridico armonizado para los requisitos de composicion e
informacion en los preparados para lactantes y 1os preparados de continuacion,
los alimentos elaborados a base de cereales, |os alimentos infantiles destinados
a lactantes y nifios de corta de edad y los alimentos destinados a usos médicos
especiales, asi como una lista de la Unidn de sustancias que pueden afiadirse a
dichos alimentos, en e convencimiento de que es necesario mantener un marco
armonizado para los productos destinados a grupos particularmente vulnerables
de la poblacién para los cuales estas categorias de alimentos constituyen la
unica fuente nutritiva. El objetivo de la propuesta es evitar divergencias entre
las leyes nacionales relativas a las categorias de alimentos en cuestion, lo que
obstaculiza su libre circulacién y repercute directamente en el establecimiento
y funcionamiento del mercado interior.

Principio de subsidiariedad

La propuesta no forma parte de las competencias exclusivas de la Union, por 1o
gue se aplica el principio de subsidiariedad.

Los objetivos de la propuesta no pueden ser alcanzados de manera suficiente
por los Estados miembros por las razones que se indican a continuacion.

Con anterioridad a la adopcién de la Directiva marco, las medidas nacionales
diferian de un Estado miembro a otro. Estas divergencias entre las legislaciones
obligaban a la industria de alimentos dietéticos a diferenciar su produccion
segun el Estado miembro a que fuera destinada. En respuesta a esta situacion,
se adoptaron a nivel de la Unién normas generales y una serie de medidas
especificas.

La Unidn esta facultada para actuar en aras de una armonizacion del comercio
dentro de la Unidn y con terceros paises. No obstante, es preciso tener en
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cuenta la proporcionalidad de la medida y el vaor afiadido que tendran las
normas adoptadas por la Unién para los ciudadanos de todos los Estados
miembros.

Una accion individual de los Estados miembros podria originar distintos
niveles de seguridad de los aimentos y de proteccion de la salud humana y
confundir a los consumidores. Ademés, podria poner en peligro la libre
circulacion de estos alimentos en la Unién.

La accién de la Unidén mantendria las normas existentes para determinados
productos ampliamente comercializados en la Union y para los cuaes los
Estados miembros admiten la necesidad de mantener normas especificas de
composicion y etiquetado a fin de garantizar su libre circulacion. Aspira
asimismo a simplificar el marco reglamentario en lo que respecta a las
sustancias que pueden afadirse a los alimentos cubiertos por la presente
propuesta.

Por tanto, la propuesta cumple & principio de subsidiariedad.
Principio de proporcionalidad

La propuesta se gjusta a principio de proporcionalidad por los motivos que se
exponen a continuacion.

La propuesta armoniza € marco reglamentario con el establecimiento de
disposiciones generales aplicables a determinadas categorias de alimentos
cuando se demuestre la necesidad de completar con normas adicionales de
composicion y etiquetado las disposiciones generales aplicables a todos los
productos alimenticios. Dichas disposiciones adicionales contribuyen a la
proteccién de los consumidores garantizando la adecuacion nutricional de los
alimentos y lainformacién apropiada.

Las medidas propuestas son suficientes para garantizar que los consumidores
puedan elegir con conocimiento de causa, asi como el funcionamiento correcto
del mercado interior. Al mismo tiempo, no suponen una carga excesiva 0
injustificada.

La ausencia de armonizacion para estas categorias de alimentos resultaria en la
proliferacion de normas nacionales con diferentes niveles de proteccion de los
consumidores de un Estado miembro a otro y una mayor carga para la
industria.

La carga financiera se reduce a minimo, puesto que ya existen disposiciones
especificas y las disposiciones generales solo se simplifican y aclaran en
cuanto a su &mbito de aplicacion.

I nstrumentos elegidos

Instrumento propuesto: reglamento.

Otros medios no serian adecuados por los motivos que se exponen a
continuacion.
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En general, el marco vigente es preceptivo y ofrece a los Estados miembros
poca flexibilidad sobre como debe aplicarse. Una directiva daria lugar a un
enfoque incoherente en la Unidn, que produciria incertidumbre tanto para los
consumidores como para la industria. Un reglamento ofrece a la industria un
enfoque coherente y reduce la carga administrativa, ya que, de este modo, los
explotadores del sector no tienen que familiarizarse con la normativa individual
de cada Estado miembro.

Algunos instrumentos no vinculantes como directrices podrian ofrecer un
enfoque flexible para abordar algunos de los cambios necesarios en la actual
legislacion, aunque no todos. Por otra parte, habida cuenta de su caracter no
vinculante, dichos instrumentos no se consideran suficientes para resolver las
divergencias de interpretacion y aplicacion de lalegidacion.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Ninguna.

INFORMACION ADICIONAL

. Simulacién, fase piloto y periodo transitorio

Se prevé un periodo transitorio parala aplicacion de la propuesta.
o Simplificacion

La propuesta supone una simplificacion de la legislacion. Este es uno de los
principales objetivos de larevision de lalegislacion sobre alimentos destinados
a una alimentacion especial.

El recurso a un reglamento como instrumento juridico contribuye a objetivo de
simplificacion, ya que garantiza que todos los explotadores del sector sigan
simultdneamente las mismas normas.

Se aboliran los procedimientos administrativos nacionales consiguientes a la
aplicacion del procedimiento general de notificacion, lo que reduciré la carga
administrativa derivada de la aplicacion de lalegislacion.

Se suprimiran aquellas disposiciones adoptadas en virtud de la Directiva
2009/39/CE que sean obsol etas, contradictorias 0 potencialmente divergentes.

La propuesta se incluye en e anexo Ill: Programa de simplificacion
permanente e iniciativas de reduccién de la carga administrativa del Programa
de Trabgjo de la Comision para 2011 con lareferencia 2009/SANCO/004 .

. Derogacion de las disposiciones legales vigentes

La adopcion de la propuesta supondréa la derogacion de actos legidlativos
vigentes.
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Refundicion
La propuesta conlleva una refundicion.
Espacio Econdmico Europeo

El acto propuesto es pertinente a efectos del Espacio Econémico Europeo vy,
por consiguiente, debe hacerse extensivo al mismo.

Explicacion detallada de la propuesta

El Reglamento establece |a base para garantizar un elevado nivel de proteccion
de los consumidores en lo que respecta a los aimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad y a los alimentos con fines médicos especiales.
Establece asimismo un Unico instrumento juridico para regular la lista de
sustancias que pueden afiadirse a los alimentos cubiertos por la propuesta

(capitulo1).

Los capitulos Il y I1Il establecen principios generales y disposiciones
especificas aplicables a los preparados para lactantes y los preparados de
continuacion, los alimentos elaborados a base de cereales, los aimentos
infantiles para lactantes y nifios de corta edad y los aimentos para usos
meédi cos especiales.

El capitulo IV se refiere a establecimiento de una lista de sustancias de la
Union que pueden afadirse a los alimentos cubiertos por la propuesta 'y prevé
un procedimiento para su actualizacion.

El capitulo V prevé una cldusula general de confidencialidad.

Los capitulos VI y VII contienen todas las disposiciones de procedimiento
relativas a la aplicacion de la nueva propuesta, |a delegacion de competencias,
los procedimientos, las modificaciones necesarias y las medidas que deben
derogarse. Especifican asimismo las medidas transitorias aplicables a las
categorias de alimentos regul adas actualmente por la Directiva 2009/39/CE, asi
como las fechas de entrada en vigor y de aplicacion.

13

ES



ES

2011/0156 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO

relativo alos alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y los alimentos

par a usos medicos especiales

(presentada por la Comision de conformidad con el articulo 114, apartado 2, del

Tratado de Funcionamiento dela Union Europea)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado de Funcionamiento de la Unién Europeay, en particular, su articulo 114,

Vistala propuesta de la Comisién Europea,

Previatransmision del proyecto de acto legidlativo alos parlamentos nacionales,

Visto € dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario’,

Considerando o siguiente:

)

)

®3)

El articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) dispone
gue las medidas que tengan por objeto e establecimiento y el funcionamiento del
mercado interior y que se refieran, entre otras cosas, a la salud, la seguridad y la
proteccion de los consumidores deben basarse en un nivel de proteccion elevado
teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos.

La libre circulacion de alimentos seguros y saludables es un aspecto esencial del
mercado interior y contribuye significativamente a la salud y € bienestar de los
ciudadanos, asi como a sus intereses sociales'y econdmicos.

La Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de mayo de
2009, relativa a los productos alimenticios destinados a una alimentacion especial®
establece las normas generales de composicion y preparacion de dichos alimentos
pensados especialmente para satisfacer las necesidades nutritivas particulares de las

Posicion del Parlamento Europeo de ..... y Posicion del Consgjo en primeralecturade........... Posicion
del Parlamento Europeo de ..... y Decision del Consgo de...........
DO L 124 de 20.5.2009, p. 21.
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(4)

©)

(6)

(7)

personas a las que van destinados. La mayoria de las disposiciones establecidas en
dicha Directiva se remontan a 1977 y deben, por tanto, actualizarse.

La Directiva 2009/39/CE establece una definicion comin de «productos alimenticios
destinados a una alimentacion especial», asi como requisitos generales de etiquetado,
por giemplo, que dichos aimentos deben llevar una indicacion de adecuacion al
objetivo nutricional declarado.

Los requisitos generales de composicion y etiquetado establecidos en la
Directiva 2009/39/CE se complementan con una serie de actos no legidativos de la
Union, aplicables a categorias especificas de aimentos. A ese respecto, la
Directiva2006/141/CE de la Comisién®, de 22 de diciembre de 2006, establece
normas armonizadas con respecto a los preparados para lactantes y 1os preparados de
continuacion, mientras que la Directiva 2006/125/CE de la Comisién®, de 5 de
diciembre de 2006, establece normas armonizadas con respecto a los alimentos
elaborados a base de cereales y aimentos infantiles para lactantes y nifios de corta
edad. De la misma manera, también se establecen normas armonizadas en la
Directiva 96/8/CE de la Comision, de 26 de febrero de 1996, relativa a los alimentos
destinados a ser utilizados en dietas de bajo valor energético para reduccién de peso®,
la Directiva 1999/21/CE de la Comision, de 25 de marzo de 1999, sobre alimentos
dietéticos destinados a usos médicos especiales’ y el Reglamento (CE) n° 41/2009 de
la Comision, de 20 de enero de 2009, sobre la composicion y el etiquetado de
productos alimenticios apropiados para personas con intoleranciaal gluten’.

Por otra parte, la Directiva 92/52/CEE del Consejo®, de 18 de junio de 1992, contiene
normas armonizadas con respecto a los preparados para lactantes y preparados de
continuacién destinados a la exportacion a terceros paises.

La Directiva 2009/39/CE prevé la adopcién de disposiciones especificas relativas alas
dos categorias concretas de alimentos incluidas en la definicion de productos
alimenticios destinados a una alimentacion especial, a saber, «alimentos adaptados a
un intenso desgaste muscular, sobre todo para los deportistas» y «alimentos destinados
a las personas afectadas de perturbaciones en el metabolismo de los hidratos de
carbono (diabéticos)». En lo que se refiere a los alimentos adaptados a un intenso
desgaste muscular, no ha sido posible alcanzar una conclusion sobre € desarrollo de
disposiciones especificas debido a la amplia divergencia de opiniones entre los
Estados miembros y las partes interesadas en cuanto a ambito de aplicaciéon de la
legislacion especifica, € nUmero de subcategorias de alimentos que debian incluirse,
los criterios para el establecimiento de requisitos de composicion y e impacto
potencial en la innovacion para € desarrollo del producto. En cuanto a las
disposiciones especiales relativas a los alimentos destinados a las personas afectadas
de perturbaciones en el metabolismo de los hidratos de carbono (diabéticos), en un

o N o 0 b~ W

DO L 401 de 30.12.2006, p. 1.
DO L 339 de 6.12.2006, p. 16.
DOL 55 de6.3.1996, p. 22.
DOL 91 de7.4.1999, p. 29.
DOL 16 de21.1.2009, p. 3.
DOL 179 de1.7.1992, p. 129.
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(8)

(9)

(10)

(11)

informe de la Comisién® se concluye que no existe una base cientifica para establecer
requisitos de composicion especificos.

La Directiva 2009/39/CE prevé asimismo un procedimiento general de notificacion a
nivel nacional de los aimentos que los explotadores de empresas alimentarias
presentan como incluidos en la definicion de «productos alimenticios destinados a una
alimentacién especial» para los que el Derecho de la Unién no prevé disposiciones
especificas, con anterioridad a la comercializacion, a fin de asegurar un control
eficiente de este tipo de alimentos por parte de |os Estados miembros.

Un informe de la Comision a Parlamento Europeo y a Consejo sobre la aplicacion de
dicho procedimiento de notificacion™ puso de manifiesto las dificultades que podian
plantear las diferentes interpretaciones de la definicion de productos alimenticios
destinados a una alimentacion especial por parte de las autoridades nacionales. En
consecuencia, dicho informe concluyd que seria necesario revisar € ambito de
aplicacion de la Directiva 2009/39/CE a fin de garantizar una aplicacién mas efectiva
y armonizada de lalegislacion de la Unién.

Un informe del estudio™ relativo a la revision de la legislacion sobre productos
alimenticios destinados a una alimentacion especial confirma las conclusiones del
informe de la Comision sobre la aplicacion del procedimiento de notificacion e indica
gue un nimero cada vez mayor de productos alimenticios se comercializan y etiquetan
actualmente como aptos para dicha alimentacion amparados en la amplia definicion
gue establece la Directiva 2009/39/CE. El informe del estudio indica asimismo que €l
tipo de alimentos regulados con arreglo a dicha legislacion difiere significativamente
de un Estado miembro a otro: los mismos alimentos pueden comercializarse en los
diferentes Estados miembros como alimentos destinados a una alimentacion especial 0
como alimentos de consumo normal por la poblacion en general o destinados a
determinados subgrupos como mujeres embarazadas, mujeres menopausicas, adultos
de mayor edad, nifios en periodo de crecimiento, adolescentes, individuos més o
menos activos, etc. Esta situacion menoscaba el funcionamiento del mercado interior y
crea inseguridad juridica para las autoridades competentes, los explotadores de
empresas alimentarias y los consumidores, sin excluir e riesgo de précticas
comerciales abusivasy de distorsion de la competencia.

Parece que otros actos de la Union adoptados recientemente estan mejor adaptados a
un mercado alimentario innovador y en evolucion que la Directiva 2009/39/CE. Cabe
destacar a este respecto la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de complementos alimenticios™, e Reglamento (CE)
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12

Informe de la Comision al Parlamento Europeo y a Consgo sobre los alimentos destinados a las
personas afectadas de perturbaciones del metabolismo de los gllcidos (diabéticos), Bruselas, de
26.6.2008, COM (2008) 392.

Informe de la Comisién al Parlamento Europeo y a Consejo sobre la aplicacion del articulo 9 de la
Directiva 89/398/CEE del Consgjo, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los productos alimenticios destinados a una alimentacién especial, COM(2008) 393 de
27.6.2008.

Andlisis del impacto social y medioambiental a nivel europeo de las opciones politicas de larevision de
la Directiva marco sobre alimentos dietéticos, Informe del estudio realizado por Agra CEAS Consulting
el 29.4.2000.

DOL 183 de 12.7.2002, p. 51.
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n° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 20 de diciembre de 2006,
relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
dimentos® y e Reglamento (CE) n°1925/2006 del Parlamento Europeo y del
Consgjo, de 20 de diciembre de 2006, sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras
sustancias determinadas a los alimentos™. Ademés, |as disposiciones de estos actos de
la Unién permitirian regular adecuadamente algunas de las categorias de alimentos
cubiertas por la Directiva 2009/39/CE con una reduccion de la carga administrativa y
mayor claridad en cuanto a su ambito de aplicacion y objetivos.

Por otra parte, la experiencia demuestra que determinadas normas adoptadas a amparo
de la Directiva 2009/39/CE, o incluidas en esta, ya no sirven para garantizar €l
funcionamiento del mercado interior.

Procede, por lo tanto, abolir € concepto de «alimentos destinados a una alimentacién
especial» y la Directiva 2009/39/CE debe sustituirse por e presente acto. A fin de
simplificar su aplicacion y garantizar la coherencia entre los Estados miembros, el
presente acto debe adoptar |aforma de un reglamento.

El Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 28 de
enero de 2002, por e que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legidacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentariay se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria™, contiene principios y
definiciones comunes para la legislacion de la Union en materia de alimentos con el
fin de garantizar un elevado nivel de proteccién de lasalud y € funcionamiento eficaz
del mercado interior. Define asimismo los principios del andlisis del riesgo en relacion
con los aimentos y establece las estructuras y mecanismos de las evaluaciones
cientificas y técnicas realizadas por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(en adelante, «la Autoridad»). Por |o tanto, algunas de las definiciones establecidas en
dicho Reglamento deben aplicarse también en el contexto del presente Reglamento.
Ademés, a efectos del presente Reglamento, conviene consultar a la Autoridad sobre
todas | as cuestiones que puedan afectar ala salud publica.

Un numero limitado de categorias de alimentos constituyen, completamente o en
parte, la Unica fuente de alimentacion de determinados grupos de poblacion; dichas
categorias de alimentos son esenciales paratratar determinadas condiciones de salud o
para garantizar una adecuacion nutricional especifica para determinados grupos de
poblacion vulnerables bien definidos. Entre dichas categorias de alimentos se incluyen
los preparados para lactantes y los preparados de continuacion, los alimentos
elaborados a base de cereales, los aimentos infantiles y los alimentos infantiles
destinados a usos médicos especiales. La experiencia ha demostrado que las
disposiciones establecidas en |as Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE
de la Comision garantizan la libre circulacion de dichos alimentos de manera
satisfactoria a tiempo que permiten alcanzar un elevado nivel de protecciéon de la
salud publica. Por lo tanto, es pertinente que € presente Reglamento se centre en los
requisitos generales de composicion e informacion aplicables a los preparados para
lactantes y los preparados de continuacion, los alimentos a base de cereales y los
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DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
DO L 404 de 30.12.2006, p. 26.
DOL 31de1.2.2002, p. 1.

17

ES



ES

(16)

(17)

(18)

(19)

alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad, asi como los alimentos
destinados a fines médicos especiales, teniendo en cuenta las tres Directivas antes
mencionadas.

En aras de la seguridad juridica, las definiciones establecidas en las
Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE de la Comision deben
incorporarse al presente Reglamento. No obstante, las definiciones de los preparados
para lactantes y preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de
cereales y aimentos infantiles, asi como de los alimentos destinados a usos médicos
especiales deben, en su caso, adaptarse periddicamente para tener en cuenta los
avances técnicosy cientificosy laevolucion anivel internacional.

Es importante que los ingredientes que se utilizan en lafabricacion de las categorias de
alimentos cubiertas por el presente Reglamento sean adecuados para las personas a las
gue van destinados y satisfagan sus necesidades nutricionaes, y que su adecuacion
nutricional se haya establecido con arreglo a datos cientificos generalmente aceptados.
Dicha adecuacion debe demostrarse mediante una revision sistemética de los datos
cientificos disponibles.

La Directiva2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo, de 20 de marzo
de 2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios'® prevé
disposiciones generales en materia de etiquetado. Dichos requisitos generales de
etiquetado deben aplicarse, en general, a las categorias de alimentos cubiertas por el
presente Reglamento. No obstante, este Ultimo debe prever asimismo requisitos
adicionales o0 excepciones con respecto a las disposiciones de la Directiva 2000/13/CE
cuando sea necesario afin de cumplir los objetivos especificos del mismo.

Por lo tanto, procede que € presente Reglamento fije los criterios para establecer 10s
requisitos especificos de composicion e informacion aplicables a los preparados para
lactantes, los preparados de continuacién, los alimentos elaborados a base de cereales
y los aimentos infantiles, asi como los alimentos destinados a usos médicos
especiales, teniendo en cuenta las disposiciones de las Directivas 2006/141/CE,
2006/125/CE y 1999/21/CE de la Comision. Con €l fin de adaptar las definiciones de
los preparados para |l actantes, |os preparados de continuacion, los alimentos elaborados
a base de cereales y los alimentos infantiles, asi como los alimentos destinados a usos
médicos especiales, establecidas en € presente Reglamento, teniendo en cuenta los
avances cientificos y técnicos y la evolucion pertinente a nivel internaciona y con €l
fin de fijar los requisitos especificos de composicién e informacion con respecto alas
categorias de alimentos cubiertas por € presente Reglamento, incluidos los requisitos
de etiquetado complementarios de las disposiciones de la Directiva 2000/13/CE o las
excepciones a las mismas, y a efectos de la autorizacion de las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables, conviene delegar en la Comision los
poderes para adoptar actos de conformidad con el articulo 290 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea. Es especialmente importante que la Comision
celebre las consultas apropiadas durante sus trabajos de preparacion, también con
expertos. Al preparar y redactar los actos delegados, la Comision debe garantizar una

16
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transmisiéon simulténea, oportuna y apropiada de los documentos pertinentes al
Parlamento Europeo y al Consgjo.

Conviene establecer y actualizar una lista de la Unidn de vitaminas, minerales,
aminoacidos y otras sustancias que pueden afiadirse alos preparados para | actantes, |os
preparados de continuacién, los alimentos elaborados a base de ceredles y los
alimentos infantiles, asi como a los alimentos destinados a usos meédicos especiales,
con arreglo a determinados criterios establecidos en e presente Reglamento. La
adopcion de lalista de la Unidn supone la aplicacion de los criterios establecidos en el
presente Reglamento, por 1o que serd preciso otorgar a la Comision competencias de
gjecucion atal fin. La Comision debe gjercer dichas competencias de conformidad con
el Reglamento (UE) n°182/2011 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 16 de
febrero de 2011, por €l que se establecen las normas y los principios generales
relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del gercicio
de las competencias de ejecucion por la Comisién'’. En casos de salud publica
debidamente justificados y por razones de urgencia imperiosa, la Comision ha de
adoptar actos de gecuciéon inmediatamente aplicables que actualicen la lista de la
Union.

Segun el dictamen de 19 de enero de 2009 del Comité Cientifico de los Riesgos
Sanitarios Emergentes y Recientemente Identificados (CCRSERI)® sobre la
evaluacion del riesgo de los productos derivados de las nanotecnologias, no existe
actualmente una informacion adecuada sobre los riesgos asociados a los
nanomateriales artificiales y los métodos de ensayo de que se dispone pueden ser
insuficientes para abordar todas las cuestiones planteadas en relacion con dichos
nanomateriales. Los nanomateriales artificiales no deben incluirse, por tanto, en lalista
de la Union para las categorias de aimentos cubiertas por € presente Reglamento
hasta que la Autoridad |leve a cabo una evaluacion.

En aras de laeficaciay la simplificacion legidativa, conviene examinar a medio plazo
la pertinencia de ampliar € ambito de aplicacion de la lista de la Unién a otras
categorias de alimentos contempladas en otros actos legidativos especificos de la
Union.

Es necesario establecer procedimientos para la adopcién de medidas de salvaguardia
en situaciones en las que un alimento cubierto por € presente Reglamento represente
un riesgo grave para la salud humana. Con objeto de garantizar unas condiciones
uniformes de aplicacion de dichas medidas de urgencia, deben atribuirse competencias
de gjecucion a la Comision. Dichas competencias deben ejercerse con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (UE) n° 182/2011. En casos de salud publica debidamente
justificados y por razones de urgencia imperiosa, la Comision ha de adoptar actos de
€jecucion inmediatamente aplicables en relacion con las medidas de urgencia.

La Directiva 92/52/CEE del Consegjo establece que los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion exportados o reexportados desde la Union Europea deben
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Comité Cientifico establecido en virtud de la Decisién 2008/721/CE de la Comision, de 5 de agosto de
2008, por la que se crea una estructura consultiva de Comités cientificos y expertos en el ambito de la
seguridad de los consumidores, la salud publica y el medio ambiente y se deroga la Decision
2004/210/CE, DO L 241 de 10.9.2008, p. 21.

19

ES



ES

(25)

(26)

(27)

(28)

cumplir lalegislacion de la Unién, salvo que € pais importador disponga lo contrario.
Este principio ya habia sido establecido para los alimentos en el Reglamento (CE)
n° 178/2002. En aras de la simplificacion y la seguridad juridica, conviene derogar la
Directiva 92/52/CEE en consecuencia.

El Reglamento (CE) n° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 20 de
diciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los aimentos™®, establece las normas y las condiciones de uso de las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos. Dichas
normas deben aplicarse de manera general a las categorias de alimentos cubiertas por
el presente Reglamento, salvo que se disponga lo contrario en dicho Reglamento o en
actos no legislativos adoptados en virtud del mismo.

Actualmente, las indicaciones «sin gluten» y «muy bajo contenido de gluten» pueden
utilizarse en los aimentos destinados a usos nutricionales especificos y en los
alimentos de consumo corriente conforme a las normas establ ecidas en el Reglamento
(CE) n°41/2009 de la Comision relativo ala composicién y € etiquetado de productos
alimenticios adaptados a |as personas con intolerancia al gluten®. Dichas indicaciones
podrian considerarse declaraciones nutricionales a tenor del Reglamento (CE)
n° 1924/2006. En aras de la simplificacion, conviene gue dichas declaraciones estén
reguladas Unicamente por €l Reglamento (CE) n° 1924/2006 y cumplan los requisitos
en é establecidos. Es necesario completar, antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento, las adaptaciones técnicas realizadas en virtud del Reglamento (CE)
n° 1924/2006 a fin de incorporar las declaraciones nutricionales «sin gluten» y «muy
bajo contenido de gluten», asi como sus condiciones de uso establecidas en el
Reglamento (CE) n° 41/20009.

Los «sustitutivos de una comida para control de peso» y los «sustitutivos de la dieta
completa para €l control de peso» se consideran alimentos con usos nutricionales
particulares y se rigen por normas especificas establecidas en la Directiva 96/8/CE. No
obstante, cada vez son mas los alimentos destinados a la poblacion general que se
comercializan con declaraciones similares presentadas como declaraciones de
propiedades saludables para €l control del peso. Con € fin de eliminar toda posible
confusion entre los alimentos destinados a control del peso y en aras de la seguridad
juridica y la coherencia de la legislacion de la Union, dichas declaraciones deben
regularse Unicamente con arreglo a Reglamento (CE) n° 1924/2006 y cumplir los
requisitos establecidos en el mismo. Es preciso completar, antes de la entrada en vigor
del presente Reglamento, las adaptaciones técnicas que se realicen en virtud del
Reglamento (CE) n°® 1924/2006 para incorporar las declaraciones de propiedades
saludables en relacion con € control del peso para los aimentos presentados como
«sustitutivos de la dieta completa para el control de peso» y como «sustitutivos de una
comida para € control de peso» y sus condiciones de uso asociadas reguladas con
arreglo alaDirectiva 96/8/CE.

Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera suficiente |os objetivos
del presente Reglamento y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a escala de la
Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
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consagrado en €l articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con €l
principio de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de |0 necesario para acanzar estos objetivos.

Se necesitan medidas transitorias adecuadas que permitan a los explotadores de
empresas alimentarias adaptarse alos requisitos del presente Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

ES

CAPITULO |
OBJETO Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece los requisitos de composicion e informacion para
las siguientes categorias de alimentos:

a)

b)

<)

preparados para lactantes y preparados de continuacion;

alimentos elaborados a base de cereales y aimentos infantiles para lactantes y
nifios de corta edad;

alimentos para usos médicos especiales

El presente Reglamento prevé las normas para el establecimiento y la actualizacion
de una lista de la Uni6n de vitaminas, minerales y otras sustancias que pueden
anadirse a las categorias de alimentos mencionados en el apartado 1.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se aplicaran las siguientes definiciones:

a)

b)

c)

d)

las definiciones de «alimento» y «comercializacion» establecidas en e
articulo 2y € articulo 3, apartado 8, del Reglamento (CE) n° 178/2002;

las definiciones de «etiquetado» y «producto alimenticio envasado» que
figuran en € articulo 1, apartado 3, letras @) y b), de la Directiva 2000/13/CE;

las definiciones de «declaracion nutricional» y «declaracion de propiedades
saludables» establecidas en los puntos 4 y 5 del articulo 2, apartado 2, del
Reglamento (CE) n° 1924/2006; asi como

la definicion de «otra sustancia» establecida en € articulo 2, apartado 2, del
Reglamento (CE) n° 1925/2006.

Se aplicaran, asimismo, las siguientes definiciones:

21

ES



ES

f)

9)

h)

«la Autoridad»: la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria establecida
por el Reglamento (CE) n° 178/2002;

«lactantes»: nifios menores de doce meses,
«nifios de corta edad»: nifios de entre uno y tres afios de edad;

«preparados para lactantes»: productos aimenticios destinados a la
alimentacion especia de los lactantes durante los primeros meses de vida que
satisfagan por si mismos las necesidades nutritivas de estos lactantes hasta la
introduccion de una alimentaci dn complementaria apropiada;

«preparados de continuacion»: productos alimenticios destinados a los
lactantes a los que se ha introducido una alimentacién complementaria
apropiada y que constituyen el principa elemento liquido de la dieta
progresivamente diversificada de estos lactantes,

«alimentos elaborados a partir de cerea es»:

i)  aimentos destinados a satisfacer los requisitos particulares de los
lactantes sanos durante el destete y de |os nifios de corta edad sanos como
complemento a su dieta o para su progresiva adaptacion a una
alimentacién corriente; y

ii)  alimentosincluidos en una de las cuatro categorias siguientes:

- cereales simples reconstituidos 0 que deben reconstituirse con leche
u otro liquido alimenticio adecuado,

— ceredes con adicion de otro aimento rico en proteinas
reconstituidos o0 que deben reconstituirse con agua u otro liquido
gue no contenga proteinas,

—  pastas que deben cocer en agua hirviendo o en otros liquidos
apropiados antes de su consumo,

—  bizcochos y galletas que pueden consumirse directamente o, una
vez pulverizados, con adicién de agua, leche u otro liquido
adecuado;

«aimentos infantiles»: aimentos destinados a satisfacer los requisitos
particulares de los lactantes sanos durante €l destete y de los nifios de corta
edad sanos como complemento a su dieta 0 para su progresiva adaptacion a una
alimentacion corriente, con excepcion de:

1)  losalimentos elaborados a base de cereales, y
i)  laleche destinada a nifios de corta edad.

«aimentos destinados a usos médicos especiales». aimentos para €
tratamiento dietético de pacientes bajo supervison médica. Estos alimentos
estan destinados a satisfacer total o parcialmente las necesidades alimenticias
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de los pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o
excretar alimentos normales o determinados nutrientes de los mismos sea
limitada, o deficiente, o esté aterada, o bien que necesiten otros nutrientes
determinados clinicamente, cuyo tratamiento dietético no pueda efectuarse
anicamente modificando la dieta normal.

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados conforme a lo dispuesto

en el articulo 15 a fin de adaptar las definiciones de «preparados para lactantes»,
«preparados de continuacion», «alimentos elaborados a base de ceredes» y
«aimentos infantiles», asi como «alimentos destinados a usos médicos especia es»,
teniendo en cuenta, en su caso, los avances técnicos y cientificos y la evolucion
pertinente anivel internacional.

CAPITULOII
COMERCIALIZACION

Articulo 3
Comercializacion

Los aimentos a que se refiere @ articulo 1, apartado 1, solo podran comercializarse si
cumplen las disposiciones del presente Reglamento.

Articulo 4
Productos alimenticios envasados

Los aimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, solo se autorizaran en el mercado al
por menor en forma de productos alimenticios envasados.

Articulo 5
Libre circulaciéon de mercancias

Los Estados miembros no podran restringir o prohibir la comercializacién de los alimentos
gue cumplan €l presente Reglamento, por razones relacionadas con su composicion,
fabricacion, presentacion o etiquetado.

Articulo 6
Medidas de urgencia

1. Cuando se ponga de manifiesto que un alimento de los mencionados en €l articulo 1,
apartado 1, plantea con probabilidad un riesgo grave para la salud humana y que
dicho riesgo no puede controlarse satisfactoriamente con las medidas adoptadas por
los Estados miembros afectados, la Comision, por iniciativa propia o a peticion de un
Estado miembro, adoptara sin demora medidas provisionales de urgencia adecuadas,
incluidas medidas para restringir o prohibir la comercializacién del alimento en
cuestion, en funcion de la gravedad de la situacion. Dichas medidas se adoptarén por
medio de actos de gjecucion con arreglo al procedimiento de examen contemplado en
el articulo 14, apartado 2.

2. Por motivos imperiosos de extrema urgencia debidamente justificados a fin de
controlar 0 suprimir un riesgo grave para la salud humana, la Comision adoptara
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actos de gjecucion de aplicacion inmediata con arreglo a procedimiento previsto en
el articulo 14, apartado 3.

3. Cuando un Estado miembro informe oficialmente a la Comision de la necesidad de
adoptar medidas de urgenciay la Comision no haya actuado de conformidad con lo
dispuesto en e apartado 1, el Estado miembro afectado podra adoptar cualquier
medida provisional de urgencia adecuada para restringir o prohibir la
comercializacién en su territorio del producto de que se trate, en funcion de la
gravedad de la situacion. Deberd informar de ello inmediatamente a los deméas
Estados miembros y a la Comision, precisando los motivos de su decisiéon. La
Comision adoptard actos de gecucion destinados a ampliar, modificar o derogar las
medidas nacionales de urgencia provisionales. Estos actos de gjecucién se adoptarén
con arreglo a procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14, apartado 2. El
Estado miembro podra mantener sus medidas nacionales de urgencia provisionales
hasta que se adopten |os actos de gjecucion mencionados en el presente apartado.

CAPITULO 11
REQUISITOS

SECCION 1

DISPOSICIONES PRELIMINARES

Articulo 7
Disposiciones preliminares

1 Los aimentos mencionados en € articulo 1, apartado 1, deberdn cumplir los
requisitos de lalegislacion de la Unidn aplicables alos alimentos.

2. Los requisitos establecidos en el presente Reglamento prevaleceran sobre cual quier
otro requisito divergente del Derecho de la Unidn aplicable alos alimentos.

Articulo 8
Dictamenes de la Autoridad

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria emitird dictamenes cientificos de
conformidad con los articulos 22 y 23 del Reglamento (CE) n°178/2002 a efectos de la
aplicacion del presente Reglamento.

SECCION 2
REQUISITOSGENERALES

Articulo 9
Requisitos generales de composicion e informacion

1 La composicion de los aimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, sera la
adecuada para las personas a las que van destinadas a fin de satisfacer sus
necesi dades nutricionales, con arreglo a datos cientificos general mente aceptados.
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Los aimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, no contendran ninguna
sustancia en una cantidad tal que ponga en peligro la salud de las personas a las que
van destinados.

El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los aimentos mencionados en €l
articulo 1, apartado 1, ofrecerdn a los consumidores informacién adecuada no
engafnosa.

Unicamente las personas con cualificaciones en medicina, nutricion, farmacologia o
cualquier otro profesional competente en materia de cuidados materno infantiles
podran difundir informacion o recomendaciones Utiles con respecto a las categorias
de los aimentos mencionados en €l articulo 1, apartado 1.

SECCION 3
REQUISITOSESPECIFICOS

Articulo 10
Requisitos especificos de composicion e informacion

Los aimentos contemplados en € articulo 1, apartado 1, deberdn cumplir los
requisitos del articulo 7, asi como los requisitos de composicién e informacion
establecidos en €l articulo 9.

Sin perjuicio de los requisitos generales establecidos en los articulos 7y 9, y
teniendo en cuenta las Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE, asi
como los avances técnicos y cientificos, la Comisiéon estara facultada para adoptar
reglamentos delegados, a més tardar [dos afios después de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento], de conformidad con e articulo 15, con respecto alo
siguiente:

a) los requisitos especificos de composicién de los alimentos mencionados en el
articulo 1, apartado 1;

b) los requisitos especificos para el uso de plaguicidas en los productos agricolas
destinados a la produccién de dichos alimentos y los residuos de plaguicidas en
dichos aimentos;

c) los requisitos especificos sobre etiquetado, presentacion y publicidad de los
alimentos mencionados en €l articulo 1, apartado 1, incluida la autorizacién de
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables;

d) € procedimiento de notificacion para la comercializacion de un alimento
mencionado en el articulo 1, apartado 1, a fin de facilitar una supervision
oficial eficaz de dicho alimento que sirva a los explotadores de empresas
alimentarias parainformar a la autoridad competente del Estado miembro en
gue se comercializa el producto;

€) los requisitos relativos a las practicas publicitarias y comerciales en relacién
con los preparados para lactantes, y,
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f)  losrequisitos de informacion relativos a los alimentos para lactantes y nifios de
corta edad a fin de garantizar una informacion adecuada y précticas
alimentarias apropiadas.

A reserva de los requisitos establecidos en los articulos 7 y 9, y teniendo en cuenta
los avances técnicos y cientificos pertinentes, la Comision actualizard los
reglamentos del egados contemplados en el apartado 2 de conformidad con el articulo
15.

Cuando lo exijan razones de urgencia imperiosas en caso de aparicion de un riesgo
para la salud, €l procedimiento previsto en e articulo 16 se aplicara a los actos
delegados adoptados en virtud del presente apartado.

CAPITULO IV

LISTA DE LA UNION DE SUSTANCIASAUTORIZADAS

Articulo 11
Lista dela Union de sustancias autorizadas

Podran afadirse a los alimentos mencionados en € articulo 1, apartado 1, vitaminas,
minerales, aminoacidos y otras sustancias, siempre y cuando cumplan las siguientes
condiciones:

a) no planteen, sobre la base de las pruebas cientificas disponibles, ningun
problema de seguridad parala salud de los consumidores, y,

b)  puedan ser asimiladas por € cuerpo humano.

A mas tardar e [dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, la Comision establecerd y actualizard subsiguientemente, a través de
reglamentos de gecucion, una lista de la Unidén de sustancias autorizadas que
cumplan las condiciones fijadas en el apartado 1. Lainscripcién de una sustancia en
la lista de la Union incluird una especificacion de dicha sustanciay, en su caso, una
indicacion de las condiciones de uso y los criterios de pureza aplicables. Los
reglamentos de gecucion se adoptardn con arreglo al procedimiento de examen
previsto en el articulo 14, apartado 2. Por motivos imperiosos de extrema urgencia
debidamente justificados debido a la aparicion de riesgos para la salud, 1a Comision
adoptard inmediatamente actos de gjecucion destinados a actudizar la lista de la
Union de conformidad con e articulo 14, apartado 3.

Lainscripcion de una sustancia en la lista de la Union a que se refiere €l apartado 2
podra hacerse por iniciativa de la Comision o previa solicitud presentada por un
Estado miembro o una parte interesada, que también podra representar a varias partes
interesadas (en adelante, el «solicitante»). La solicitud se enviard a la Comision, de
conformidad con €l apartado 4.

Lasolicitud incluir&

a) € nombrey ladireccion del solicitante;
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f)

Q)

h)

el nombrey una descripcién clara de la sustancig;
la composicion de la sustancia;
el uso propuesto de la sustanciay las condiciones de uso;

un examen sistemético de los datos cientificos y los estudios pertinentes
realizados con arreglo a las orientaciones generalmente aceptadas de los
expertos en relacion con la concepcion y larealizacion de dichos estudios;

pruebas cientificas que determinen la cantidad de sustancia que puede utilizarse
sin poner en peligro la salud de las personas a las que va destinada y su
adecuacion alos usos previstos;

pruebas cientificas que demuestren que la sustancia es asimilable por €l
organismo humano;

un resumen del contenido de la solicitud.

Cuando una sustancia figure ya en la lista de la Union y se produzca un cambio
significativo en los métodos de produccién, o se modifique € tamafio de las
particulas, por ejemplo mediante la nanotecnologia, la sustancia producida con estos
nuevos métodos se considerara diferente y la lista de la Union se modificara en
consonancia antes de que pueda comercializarse.

Articulo 12
Confidencialidad de la informacion relativa a las solicitudes

Podra concederse un trato confidencial a parte de la informacion facilitada en la
solicitud a que se refiere @ articulo 11, en caso de que su divulgacion pudiera
perjudicar la posicion competitiva del solicitante.

La siguiente informacién no podrd, bajo ningun concepto, considerarse confidencial:

i)
i)
i)

V)

v)

el nombrey ladireccion del solicitante;
el nombrey ladescripcion de la sustancia;
lajustificacion del uso de la sustancia en o sobre un alimento especifico;

la informacion que pueda ser de interés para evaluar la seguridad de la
sustancia;

en su caso, los métodos analiticos utilizados por el solicitante.

El solicitante debera indicar qué parte de la informacion facilitada desea que reciba
un trato confidencial. En tal caso, debera presentar unajustificacion verificable.

La Comision, previa consulta a solicitante, decidira qué informacion puede
considerarse confidencial y lo notificaraa solicitante y alos Estados miembros.
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5. Una vez conocida la posicién de la Comisién, € solicitante dispondra de tres
semanas para retirar su solicitud a fin de preservar la confidencialidad de la
informacion facilitada. Se preservara la confidencialidad hasta la expiracion de dicho
plazo.

CAPITULOV
CONFIDENCIALIDAD

Articulo 13
Clausula general de confidencialidad

La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adoptardn, de conformidad con lo
dispuesto en e Reglamento (CE) n° 1049/2001, las medidas necesarias para garantizar la
confidencialidad de la informacion que reciban en virtud del presente Reglamento, con
excepcion de la que deba hacerse publica s las circunstancias asi |o requieren a fin de
proteger la salud humana, la salud animal o el medio ambiente.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES DE PROCEDIMIENTO
Articulo 14
Comité

1 La Comisién estara asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentariay de

Sanidad animal. Este Comité sera un comité en el sentido del Reglamento (UE)

n° 182/2011.
2. Cuando se haga referencia a presente apartado, sera de aplicacion el articulo 5 del

Reglamento (UE) n°® 182/2011.

Cuando sea necesario pedir un dictamen del Comité por procedimiento escrito, dicho
procedimiento se dar& por concluido sin resultado cuando asi 1o decida el presidente
del Comité o lo pida una mayoria simple de sus miembros dentro del plazo de
entrega del dictamen.

3. Cuando se haga referencia a presente apartado, sera de aplicacion e articulo 8 del
Reglamento (UE) n° 182/2011, leido en relacidn con su articulo 5.

Articulo 15
Ejercicio de la delegacion

1 Los poderes para adoptar actos delegados se confieren a la Comision en las
condiciones establecidas en € presente articulo.

2. La delegacion de poderes prevista en € articulo 2, apartado 3, y en €l articulo 10 del
presente Reglamento, se conferira por un periodo de tiempo indeterminado a partir
del (*) [(*) fecha de entrada en vigor del acto legidativo de base o cualquier otra
fecha que determine el legislador.].
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El Parlamento Europeo y el Consegjo podran revocar en todo momento la delegacion
de poderes a que se refieren e articulo 2, apartado 3, y € articulo 10 del presente
Reglamento. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los
poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto €l dia siguiente al de la
publicacion de la decision en € Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior que se precisara en dicha decision. No afectara a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

La Comision, tan pronto como adopte un acto delegado, lo notificard
simultdneamente a Parlamento Europeo y al Consgjo.

Un acto delegado adoptado con arreglo a articulo 2, apartado 3, y al articulo 10 del
presente Reglamento, entrard en vigor siempre y cuando ni el Parlamento Europeo ni
el Consgo hayan formulado objeciones en un plazo de dos meses a partir de que les
haya sido notificado el acto en cuestién o que, antes de que expire dicho plazo,
ambas instituciones comuniquen a la Comision gque no tienen la intencion de
oponerse a mismo. Ese plazo se prorrogara dos meses a instancias del
Parlamento Europeo o del Consgjo.

Articulo 16
Procedimiento de urgencia

Los actos delegados adoptados con arreglo a presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables mientras no se formule objecion alguna conforme
a lo dispuesto en € apartado2. La notificacion del acto delegado a
Parlamento Europeo y a Consgjo debera exponer 1os motivos por los cuales se ha
recurrido al procedimiento de urgencia.

El Parlamento Europeo o el Consgjo podran formular objeciones a un acto delegado
de conformidad con € procedimiento previsto en € articulo 15. En tal caso, la
Comision debera derogar €l acto sin demora tras la notificacion de la decision de
objetar por parte del Parlamento Europeo o del Consgjo.

CAPITULO VII
DISPOSICIONESFINALES

Articulo 17
Derogacion

Las Directivas 92/52/CEE y 2009/39/CE guedan derogadas a partir de [primer dia
del mes siguiente al plazo de dos afios después de la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento] . Las referencias a los actos derogados se entenderan hechas a
presente Reglamento.

LaDirectiva 96/8/CE y el Reglamento (CE) n°® 41/2009 quedan derogados a partir de
[primer dia del mes siguiente al plazo de dos afios después de |a fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento].
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Articulo 18
Medidas transitorias

Los alimentos que no sean conformes con € presente Reglamento, pero que cumplan lo
dispuesto en las Directivas 2009/39/CE y 96/8/CE y los Reglamentos (CE) n° 41/2009 y (CE)
n° 953/2009 y hayan sido etiquetados antes de [dos afios después de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento] podran seguir comercializandose después de esa fecha hasta
el agotamiento de las existencias.

Articulo 19
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor € vigésimo dia siguiente a de su publicacion en el
Diario Oficial dela Unién Europea.

Serda aplicable a partir de [primer dia del mes siguiente al plazo de dos afios después de la
entrada en vigor] .

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, €l

Por el Parlamento Europeo Por el Consgo
El Presidente El Presidente
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