15.11.2013 Diario Oficial de la Unién Europea C 332E[183

Jueves 14 de junio de 2012

P7_TC1-COD(2010)0377
Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 14 de junio de 2012 con vistas a la
adopcién de la Directiva 2012/.../UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de

los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas y por la
que se modifica y ulteriormente deroga la Directiva 96/82/CE del Consejo

(Dado que el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo sobre este texto, el tenor de la posicién del
Parlamento coincide con el acto legislativo final, la Directiva 2012/18/UE).

Anexo a la resolucion legislativa

Declaracién de la Comision
Declaraci6n sobre la exclusién de la categoria toxicidad aguda, categoria 3, via cutdnea (Seveso, Anexo I, Parte 1)

La Comisién reconoce que el compromiso alcanzado sobre su propuesta supone una mejora del nivel de proteccién de la
salud y la seguridad humanas y del medio ambiente en comparacién con la proteccion derivada de la actual Directiva
96/82/CE (Seveso II).

La Comisién continuard analizando la probabilidad, los riesgos y las posibles consecuencias de accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas clasificadas como de toxicidad aguda, categoria 3, via cutdnea. En funcion del
resultado de dichos andlisis, la Comisién podréd presentar una propuesta legislativa que incluya asimismo esta categoria en
el dmbito de aplicacion de la Directiva.

Alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y alimentos para usos
médicos especiales ***]

P7_TA(2012)0255

Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 14 de junio de 2012, sobre la propuesta de

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los alimentos destinados a los

lactantes y nifios de corta edad y los alimentos para usos médicos especiales (COM(2011)0353 —
€7-0169/2011 — 2011/0156(COD))

(2013/C 332 E/36)

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2011)0353),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C7-0169/2011),

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,
— Visto el dictamen motivado presentado por el Senado italiano, de conformidad con lo dispuesto en el
Protocolo n° 2 sobre la aplicacion de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad, en el que se

afirma que el proyecto de acto legislativo no respeta el principio de subsidiariedad,

— Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo, de 26 de octubre de 2011 (!),

() DO C 24 de 28.1.2012, p. 119.
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— Visto el articulo 55 de su Reglamento,
— Vistos el informe de la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria y las

opiniones de la Comision de Industria, Investigacion y Energfa y de la Comisiéon de Mercado Interior y
Proteccion del Consumidor (A7-0059/2012),

1. Aprueba la Posicidén en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente su propuesta o
sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la Comision, asi como
a los Parlamentos nacionales.

P7_TC1-COD(2011)0156

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 14 de junio de 2012 con vistas a la

adopcion del Reglamento (UE) n° ...[2012 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los

alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y, los alimentos destinados a usos

médicos especiales, los alimentos destinados a las personas con intolerancia al gluten y los alimentos
destinados a dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas [Enm. 1]

(Texto pertinente a efectos del EEE)
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,
Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

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

2) La seguridad de los alimentos, principalmente cuando se destinan a grupos de poblacion
vulnerables como los lactantes, los nifios de corta edad y las personas con enfermedades
especiales, constituye un requisito previo esencial para la libre circulacién de alimentos

ialdichas personas y el buen funcionamiento del

: bienestar-ae1o taaaaos;

() DO C 24 de 28.1.2012, p. 119.
(?) Posicién del Parlamento Europeo de 14 de junio de 2012.
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En este contexto, y dado que la legislacion pertinente de la Union se ha establecido para
garantizar que ningiin alimento pueda comercializarse si es peligroso, deben excluirse de
la composicién de las categorias de alimentos contempladas en el presente Reglamento
aquellas sustancias que puedan tener efectos perjudiciales en la salud de los grupos de
poblacion afectados. [Enm. 3]

La Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, 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 especial-
mente para satisfacer las necesidades nutritivas particulares de las personas a las que van
destinados. La mayoria de las disposiciones establecidas en dicha Directiva se remontan a
1977 y deben—portanto—actualizarseno abordan la dificultad que experimenta el consu-
midor a la hora de elegir con conocimiento de causa entre alimentos dietéticos, alimentos
enriquecidos, alimentos que incluyen una declaracion y alimentos denominados de con-
sumo corriente. La interaccion entre esa legislacion y el Derecho de la Unién adoptado
mds recientemente, como la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de complementos alimenticios (%), el Reglamento (CE) n° 1924/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las de-
claraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos (3), el Reglamento
(CE) n°1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006,
sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimen-
tos (*) y el Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor (°), hace
asimismo necesaria una revision en profundidad de la Directiva 2009/39/CE. [Enm. 4]

La Directiva 2009/39/CE establece una definicion comin de «productos alimenticios desti-
nados a una alimentacién especial», asi como requisitos generales de etiquetado, por ejem-
plo, que dichos alimentos deben llevar una indicacién de adecuacion al objetivo nutricional
declarado.

Los requisitos generales de composiciéon y etiquetado establecidos en la Directiva
2009/39/CE se complementan con una serie de actos no legislativos de la Union, aplicables
a categorfas especificas de alimentos. A ese respecto, la Directiva 2006/141/CE de la Co-
mision (°), establece normas armonizadas con respecto a los preparados para lactantes y los
preparados de continuacién, mientras que la Directiva 2006/125/CE de la Comision (),
establece normas armonizadas con respecto a los alimentos elaborados a base de cereales
y alimentos 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 Comisién, 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 Comisién, de 25 de marzo de
1999, sobre alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales (°) y el Reglamento
(CE) n° 41/2009 de la Comisién, de 20 de enero de 2009, sobre la composicién y el
etiquetado de productos alimenticios apropiados para personas con intolerancia al glu-
ten (19).

Por otra parte, la Directiva 92/52/CEE del Consejo (!!), contiene normas armonizadas con
respecto a los preparados para lactantes y preparados de continuacion destinados a la
exportacion a terceros paises.

De acuerdo con la Resolucién del Consejo, de 18 de junio de 1992 ('2), la Unién debe
contribuir a la aplicacion de las prdcticas apropiadas para la comercializacion de los
suceddneos de leche materna en paises terceros por los fabricantes establecidos en la
Comunidad. [Enm. 5]

24 de 20.5.2009, p. 21.

de 12.7.2002, p. 51.
de 30.12.2006, p. 9.
de 30.12.2006, p. 26.
de 22.11.2011, p. 18.
1 de 30.12.2006, p. 1.
9 de 6.12.2006, p. 16.
de 6.3.1996, p. 22.
de 7.4.1999, p. 29.
de 21.1.2009, p. 3.

9 de 1.7.1992, p. 129.

172 de 8.7.1992, p. 1.
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(7) La Directiva 2009/39/CE prevé la adopcién de disposiciones especificas relativas a las dos
categorias concretas de alimentos incluidas en la definicién de productos alimenticios des-
tinados 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 conclusién sobre el desarrollo de disposiciones especificas debido a la amplia
divergencia de opiniones entre los Estados miembros y las partes interesadas en cuanto al
dmbito de aplicacion de la legislacién especifica—el-niéimere—de—subeategorfas—de—alimentes

fficos No obstante, el compromiso asumido por la Comision en la
Directiva 2009/39/CE de reconocer las necesidades nutricionales de los deportistas debe
seguir aplicdndose, como lo respaldan los dictdimenes cientificos de la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (la «Autoridad») sobre las declaraciones pertinentes para las
personas activas y el informe del Comité cientifico de la alimentacion, de 28 de febrero de
2001, relativo a los alimentos adaptados a un intenso desgaste muscular, sobre todo para
los deportistas. Por lo tanto, la Comision debe evaluar, para el 1 de julio de 2015 a mds
tardar, la necesidad de revisar la legislacion alimentaria general a este respecto. [Enm. 6]

(7 bis) En el informe de la Comision, de 26 de junio de 2008, sobre los alimentos destinados a
las personas afectadas de perturbaciones del metabolismo de los gliicidos (diabéticos) (%) se
concluye que no existe una base cientifica para establecer requisitos de composicion
especificos. Por consiguiente, el presente Reglamento no constituye el marco juridico
adecuado para esa categoria de alimentos. Segiin la Comisién, cuando se trata de personas
diabéticas, es mds importante tener en cuenta la cantidad y el tipo de alimentos consu-
midos. Esta conclusion no es en absoluto incompatible con el establecimiento de una
estrategia a escala de la Union que abarque de manera global a la diabetes (de tipo 1
y de tipo 2), que afecta a mds de 32 millones de ciudadanos de la Unién. Esas cifras, que
previsiblemente aumentardn en un 16 % de aqui a 2030 debido en particular a la
obesidad endémica y al envejecimiento de la poblacion europea, justifican por tanto
una atencion especial a escala de la Unién, incluidos los dmbitos de la investigacion y
el desarrollo. [Enm. 7]

(8) La Directiva 2009/39/CE prevé asimismo un procedimiento general de notificacién a nivel
nacional de los alimentos 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
comercializacién, a fin de asegurar un control eficiente de este tipo de alimentos por parte
de los Estados miembros.

9 Un informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion de dicho
procedimiento de notificacién (%) puso de manifiesto las dificultades que podian plantear las
diferentes interpretaciones de la definicion de productos alimenticios destinados a una
alimentacién especial por parte de las autoridades nacionales. En consecuencia, dicho in-
forme concluyé que serfa necesario revisar el dmbito de aplicacion de la Directiva
2009/39/CE a fin de garantizar una aplicacion mds efectiva y armonizada de la legislacion
de la Unién.

(10) Un informe del estudio (*) relativo a la revisién de la legislacién sobre productos alimenticios
destinados a una alimentacion especial confirma las conclusiones del mencionado informe
de la Comision sobre la aplicacién del procedimiento de notificaciéon e indica que un
ntimero cada vez mayor de productos alimenticios se comercializan y etiquetan actualmente
como aptos para dicha alimentacién amparados en la amplia definicién que establece la
Directiva 2009/39/CE. El informe del estudio indica asimismo que el tipo de alimentos
regulados con arreglo a dicha legislacion difiere significativamente de un Estado miembro

() COM(2008)0392.

() Informe de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion del articulo 9 de la Directiva
89/398/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los productos
alimenticios destinados a una alimentacién especial (COM(2008)0393 de 27 de junio de 2008).

() Andlisis del impacto social y medioambiental a nivel europeo de las opciones politicas de la revisién de la Directiva
marco sobre alimentos dietéticos, Informe del estudio realizado por Agra CEAS Consulting el 29 de abril de 2009.
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a otro: los mismos alimentos pueden comercializarse en los diferentes Estados miembros
como alimentos destinados a una alimentacién especial o como alimentos de consumo
normal por la poblacién en general o destinados a determinados subgrupos como mujeres
embarazadas, mujeres menopdusicas, adultos de mayor edad, nifios en periodo de creci-
miento, adolescentes, individuos mds o menos activos, etc. Esta situacion menoscaba el
funcionamiento del mercado interior y crea inseguridad juridica para las autoridades com-
petentes, los explotadores de empresas alimentarias y los consumidores, sin excluir el riesgo
de practicas comerciales abusivas y de distorsion de la competencia.

Parece que otros actos de la Unién adoptados recientemente estdn mejor adaptados a un
mercado alimentario innovador y en evolucién que la Directiva 2009/39/CE. Cabe destacar a
este respecto la Directiva 2002/46/CE, el Reglamento (CE) n°® 1924/2006 y el Reglamento
(CE) n° 1925/2006. Ademds, las disposiciones de estos actos de la Unién permitirfan regular
adecuadamente algunas de las categorfas de alimentos cubiertas por la Directiva 2009/39/CE
con una reduccién de la carga administrativa y mayor claridad en cuanto a su dmbito de
aplicacién y objetivos.

Por consiguiente, conviene eliminar las divergencias de interpretacion y abordar las difi-
cultades encontradas por los Estados miembros y los explotadores de empresas alimenta-
rias a la hora de combinar los diferentes actos legislativos en la materia, mediante la
simplificacion del marco reglamentario. Con ello se garantizaria que productos similares
gocen del mismo trato en toda la Unién y se crearia una mayor igualdad de condiciones
para todos los explotadores en el mercado interior, en especial para las pequefias y
medianas empresas (PYME). [Enm. 8]

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

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

El Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacién
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria ('), contiene principios y definiciones comunes para la
legislacién de la Unién en materia de alimentos con el fin de garantizar un elevado nivel de
proteccion de la salud humana y de los intereses de los consumidores, ademds de garan-
tizar el funcionamiento eficaz del mercado interior. Define asimismo los principios del
andlisis del riesgo en relaciéon con los alimentos, estipula que, de conformidad con el
principio de cautela, pueden adoptarse medidas provisionales de gestion del riesgo y
establece las estructuras y mecanismos de las evaluaciones cientificas y técnicas realizadas
por la Autoridad. Por lo tanto, algunas de las definiciones establecidas en dicho Reglamento
deben aplicarse también en el contexto del presente Reglamento. Ademds, a efectos del
presente Reglamento, conviene consultar a la Autoridad sobre todas las cuestiones que
puedan afectar a la salud puablica. [Enm. 9]

Cuando exista un riesgo para la vida o la salud, ya sea de forma inmediata o a largo
plazo, pero persista una incertidumbre cientifica, se aplicard el principio de cautela para
garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud, teniendo en cuenta los efectos
toxicos acumulativos y la especial fragilidad en materia de salud de los grupos de po-
blacion particularmente vulnerables a que se refiere el presente Reglamento. [Enm. 10]

Un ntmero limitado de categorias de alimentos constituyen, completamente o en parte, la
tnica fuente de alimentacién de determinados grupos de poblacién; dichas categorias de
alimentos son esenciales para tratar determinadas condiciones de salud o para garantizar una
adecuacién nutricional especifica para determinados grupos de poblaciéon vulnerables bien
definidos. Entre dichas categorfas de alimentos se incluyen los preparados para lactantes y
los preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de cereales, los alimentos
infantiles y los alimentos infantiles—destinados a usos médicos especiales, los alimentos

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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)

destinados a las personas con intolerancia al gluten y los alimentos destinados a dietas
hipocaléricas y muy hipocaldricas. La experiencia ha demostrado que las disposiciones
establecidas en las Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE y 1999/21/CE garantizan la libre
circulacién de dichos alimentos de manera satisfactoria al tiempo que permiten alcanzar un
elevado nivel de proteccion de la salud puablica. Actualmente, los alimentos destinados a
dietas muy hipocaldricas no estin cubiertos por la Directiva 96/8/CE, sino tinicamente
por la Directiva 2009/39/CE. Por lo tanto, es pertinente que el presente Reglamento se
centre en los requisitos generales de composicién e informacién aplicables a los preparados
para lactantes y los preparados de continuacion, los alimentos a base de cereales y los
alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad;-asi-come los alimentos destinados
a usoss médicos especiales, asi como los alimentos destinados a las personas con intole-
rancia al gluten y los alimentos destinados a dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas,
teniendo en cuenta las tres—Directivas antes—meneionadas 2006/141/CE, 2006/125/CE y
1999/21/CE. [Enm. 11]

En aras de la seguridad juridica, las definiciones establecidas en las Directivas 2006/141/CE,
2006/125/CE y 1999/21/CE, asi como en el Reglamento (CE) n°41/2009 y en la Direc-
tiva 96/8/CE, 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 alimentos infantiles, asi como de los alimentos destinados a usos médicos
especiales, los alimentos destinados a personas con intolerancia al gluten y los alimentos
destinados a dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas, deben, en su caso, adaptarse perid-
dicamente para tener en cuenta los avances técnicos y cientificos y la evolucién a nivel
internacional. [Enm. 12]

De acuerdo con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, los lactan-
tes con bajo peso al nacer deben ser alimentados con leche materna. No obstante, los
lactantes con bajo peso al nacer y los lactantes prematuros a menudo presentan necesi-
dades nutricionales especiales que la leche materna o los preparados estindar para lac-
tantes no pueden satisfacer. Los alimentos para dichos lactantes deben respetar las nor-
mas aplicables a los alimentos destinados a usos médicos especiales, cuando se opte por
este tipo de alimentos como la férmula mds adecuada, teniendo en cuenta la situacién
médica especifica del lactante. Los preparados para lactantes con bajo peso al nacer o los
lactantes prematuros deben cumplir en todo caso con los requisitos establecidos por la
Directiva 2006/141/CE. [Enm. 13]

Es importante que los ingredientes que se utilizan en la fabricacién de las categorfas de
alimentos cubiertas por el presente Reglamento sean adecuados para las personas a las que
van destinados y satisfagan sus necesidades nutricionales, y que su adecuacién nutricional se
haya establecido con arreglo a datos cientificos generalmente aceptados. Dicha adecuacion
debe demostrarse mediante una revision sistemdtica e independiente de los datos cientificos
disponibles. [Enm. 14]

Es importante que los plaguicidas cuyos niveles mdximos de residuos estdn autorizados en
la Directiva 2006/141/CE y en la Directiva 2006/125/CE y que no cumplan con las
condiciones de seguridad establecidas en el Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacion
de productos fitosanitarios (1), sean retirados de la comercializacion y no se utilicen en la
produccion de los alimentos cubiertos por el presente Reglamento. [Enm. 15]

Sin perjuicio de las disposiciones especificas establecidas en el presente Reglamento y en
los actos delegados adoptados de conformidad con el mismo, se deben aplicar los niveles
mdximos de residuos de plaguicidas establecidos en la legislacion vigente de la Unién, en
particular el Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
23 de febrero de 2005, relativo a los limites mdximos de residuos de plaguicidas en
alimentos y piensos de origen vegetal y animal (?). [Enm. 16]

No obstante, dado el cardcter vulnerable de los lactantes y los nifios de corta edad, deben
limitarse estrictamente los residuos de plaguicidas en los preparados para lactantes y
preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de cereales asi como en los

(") DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.
DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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alimentos para lactantes y nifios de corta edad. Los limites mdximos especificos de resi-
duos de plaguicidas para dichos productos se establecen en las Directivas 2006/141/CE y
2006/125/CE. Se debe prestar especial atencién a los plaguicidas que contengan sustan-
cias clasificadas como especialmente peligrosas para la salud humana. [Enm. 17]

(17 quinquies) Las empresas alimentarias y los explotadores de empresas alimentarias, tal como se
definen en el Reglamento (CE) n° 178/2002, deben garantizar que, en todas las fases
de la cadena de produccién alimentaria, los alimentos cubiertos por el presente Regla-
mento cumplen los requisitos de la legislacion general sobre los alimentos y, en particular,
del presente Reglamento. [Enm. 18]

(UE) n" 1169/2011 prevé d1spos1c1ones generales en materia de etiquetado. Dichos requi-
sitos generales de etiquetado deben aplicarse, en general, a las categorfas de alimentos
cubiertas por el presente Reglamento. No obstante, este dltimo debe prever asimismo
requisitos adicionales o excepciones con respecto a las disposiciones de—la—Direetiva
20006{13/CE-del Reglamento (UE) n° 1169/2011 cuando sea necesario a fin de cumplir

los objetivos especificos del mismo. [Enm. 19]

(19) Por lo tanto, procede que el presente Reglamento fije los criterios para establecer los
requisitos especificos de composicién e informacién aplicables a los preparados para lac-
tantes, los preparados de continuacion, los alimentos elaborados a base de cereales y los
alimentos infantiles, asi como los alimentos destinados a usos médicos especiales, los
alimentos destinados a personas con intolerancia al gluten y los alimentos destinados a
dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas, teniendo en cuenta las disposiciones de las

Dlrectlvas 2006/141/CE 2006/125/CE y 1999/21/CE Geﬂ—el—ﬁﬂ—de—adﬂ%&ﬁlas—deiimleleﬂes

theemees—yLlﬂ—e%e}efkpeﬁmeﬁe—aﬂ&Wd—m%efﬂaﬂeﬂaJ—thon el ﬁn de f1]ar los requmtos

especificos de composicién e informacién con respecto a las categorfas de alimentos cu-

b1ertas por el presente Reglamento incluidos-los requisitos de-etiquetado-complementarios

delegar en la Comisién los poderes para adoptar actos de conforrmdad con el articulo 290
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea. Es especialmente importante que la
Comisién celebre las consultas apropiadas durante sus trabajos de preparacion, también con
expertos. Al preparar y redactar los actos delegados, la Comision debe garantizar una
transmision simultdnea, oportuna y apropiada de los documentos pertinentes al Parlamento
Europeo y al Consejo. [Enm. 20]

(19 bis) La Comisién, previa consulta a la Autoridad, debe aclarar la situacion de la leche desti-
nada a nifios de entre 12 y 36 meses que actualmente estd regulada por diferentes actos
juridicos de la Union, como el Reglamento (CE) n° 178/2002, el Reglamento (CE) n°
1924/2006, el Reglamento (CE) n° 1925/2006 y la Directiva 2009/39/CE, y, a mds
tardar un afio después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, ha de
presentar al Parlamento Europeo y al Consejo un informe en el que se evaliie si son
necesarias otras medidas legislativas. Cuando proceda, el informe debe ir acompaiiado de
una propuesta legislativa. [Enm. 21]

(20) Conviene establecer y actualizar una lista aneja al presente Reglamento de vitaminas, mine-
rales, aminodeidos—y otras sustancias que pueden afladirse a los preparados para lactantes,
los preparados de continuacién, los alimentos elaborados a base de cereales y los alimentos
infantiles, ast-eeme a los alimentos destinados a usos médicos especiales, asi como a los
alimentos destinados a ser utilizados en dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas, con
arreglo a determmados crlterlos establec1d0s en el presente Reglamento La adopc10n de la
lista ane) e e :
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(22)

(25)

tomar en consideracion y reemplazar las listas establecidas en las Directivas
2006/141/CE y 2006/125/CE, asi como en el Reglamento (CE) n° 953/2009 de la Co-
mision, de 13 de octubre de 2009, sobre sustancias que pueden afiadirse para fines de
nutricién especificos en alimentos destinados a una alimentacién especial (1), que no se
aplica a los preparados tanto liquidos como sélidos para lactantes y nifios de corta edad.
Dado que la adopcion y actualizacion del anexo es una medida de alcance general que
completa o modifica determinados elementos no esenciales del presente Reglamento, se
deben delegar en la Comision a este respecto los poderes para adoptar actos de confor-
midad con el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea. En casos
de salud publica debidamente justificados y por razones de urgencia imperiosa, la Comisiéon
ha de adoptar actos de—ejecuciéndelegados inmediatamente aplicables que actualicen el
anexo. [Enm. 22]

Segtin el dictamen de 19 de enero de 2009 del Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios
Emergentes y Recientemente Identificados (CCRSERI) sobre la evaluacién del riesgo de los
productos derivados de las nanotecnologias, no existe actualmente una informacién ade-
cuada 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
relacién con dichos nanomateriales. Teniendo en cuenta dicho dictamen cientifico y con-
siderando la especial vulnerabilidad de los grupos de poblacién a los que se destinan los
alimentos especificos, los nanomateriales artificiales no deben incluirse, per-tante; en la lista
aneja al presente Reglamento para las categorfas de alimentos cubiertas por el presente
Reglamento hasta—gue mientras su inocuidad, en base a métodos de ensayo adecuados y
suficientes, su valor nutritivo y su idoneidad para las personas a las que se destinen no
queden demostradas por la Autoridadievea—eabo—una—evaluacién. [Enm. 23]

En aras de la eficacia—ya simplificacion legislativay de la firme voluntad de apoyar la
innovacion, conviene examinar a medio plazo la pertinencia de ampliar el dmbito de
aplicacion de la lista aneja al presente Reglamento a otras categorias de alimentos contem-
pladas en otros actos legislativos especificos de la Unién. La decisién sobre dicha amplia-
cion la deben tomar el Parlamento Europeo y el Consejo con arreglo al procedimiento
legislativo ordinario, sobre la base de una evaluacién de la Autoridad. [Enm. 24]

Es necesario establecer procedimientos para la adopcién de medidas de salvaguardia en
situaciones en las que un alimento cubierto por el presente Reglamento represente un riesgo
grave para la salud humana. Con objeto de garantizar unas condiciones uniformes de
aplicacién de dichas medidas de urgencia, deben atribuirse competencias de ejecucion a la
Comisi6én. Dichas competencias deben ejercerse con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento
(UE) n® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control
por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la
Comisién (?). En casos de salud publica debidamente justificados y por razones de urgencia
imperiosa, la Comisién ha de adoptar actos de ejecucién inmediatamente aplicables en
relacion con las medidas de urgencia.

La Directiva 92/52/CEE establece que los preparados para lactantes y los preparados de
continuaciéon exportados o reexportados desde la Unién Europea deben cumplir la legisla-
cién de la Unidn, salvo que el 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
simplificacién y la seguridad juridica, conviene derogar la Directiva 92/52/CEE en conse-
cuencia.

El Reglamento (CE) n° 1924/2006 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 legis-
lativos adoptados en virtud del mismo.

() DO L 269 de 14.10.2009, p. 9.
() DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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(26) Actualmente, las indicaciones «sin gluten» y «muy bajo contenido de gluten» pueden utili-
zarse en los alimentos destinados a usos nutricionales especificos y en los alimentos de
consumo corriente conforme a las normas establec1das en el Reglamento (CE) n® 41 /2009

(GE—)—H +9—24{%996—E13—&r&s—de—1a—saﬁ}phﬁeaeteﬂ—Conv1ene que dlchas declarac1ones estén
reguladas Gnicamente por el presente Reglamento {CE}#°1924{2006 y cumplan los requi-

51tos en el establec1dos ;

(26 bis) En la actualidad, las indicaciones «sin lactosa» y «muy bajo contenido de lactosa» no estdn
cubiertas por el Derecho de la Unién, a pesar de que dichas indicaciones son importantes
para las personas con intolerancia a la lactosa. Por lo tanto, la Comisién debe aclarar su
situacion en el marco de la legislacion alimentaria general. [Enm. 25]

(27) Los «sustitutivos de una comida para control de peso» y los «sustitutivos de la dieta completa
para el control de peso» se consideran actualmente alimentos con usos nutricionales par-
ticulares y se rigen por normas especificas establecidas en la Directiva 96/8/CE, mientras que
los alimentos destinados a dietas muy hipocaldricas se rigen tinicamente por la Directiva
2009/39/CE. No obstante, cada vez son més los alimentos destinados a la poblacién general
que se comercializan con declaraciones similares presentadas como declaraciones de pro-
piedades saludables para el control del peso. En el contexto de una profusion de productos
alimenticios que incluyen declaraciones genéricas y de riesgo de desviacion de los com-
portamientos alimentarios que suscitan algunas dietas no controladas, la Autoridad efec-
tila periddicamente evaluaciones cientificas de las declaraciones de propiedades saludables
en relacion con los sustitutivos de una comida. La evaluacién realizada por la Autoridad
no cubre la inocuidad de los criterios de composicion propuestos por el explotador de
empresa alimentaria que solicita el uso de una declaracién o determinadas modalidades de
etiquetado. Por ello, en el presente Reglamento hacen falta disposiciones especificas por lo
que se refiere a los alimentos destinados a las dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas
para la reduccion del peso. Dichas disposiciones constituyen un importante instrumento
para la seguridad nutricional y sanitaria de las personas que tratan de perder peso. Con el
fin de eliminar toda posible confusién entre los alimentos destinados al control del peso y
en aras de la seguridad juridica y la coherencia de la legislacién de la Unién, protegiendo al
mismo tiempo a los mds vulnerables, dichas declaraciones en alimentos destinados a la
poblacion general deben regularse tnicamente—con arreglo al Reglamento (CE)
n° 1924/2006 y cumplir los requisitos establecidos en el mismo con la salvedad de los
alimentos destinados a dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas, que deben cumplir el
presente Reglamento. 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 el control del peso para los alimentos presentados como «sustitutivos de la dieta
completa para el control de peso» y como «sustitutivos de una comida para el control de
peso» y sus condiciones de uso asociadas reguladas con arreglo a la Directiva 96/8/CE
[Enm. 26]

(27 bis) Con el fin de garantizar un nivel elevado de proteccion de los consumidores, deben
establecerse a nivel de los Estados miembros procedimientos adecuados de control, tanto
sanitarios como de composicion, antes y después de la comercializacion. [Enm. 27]

(27 ter) De conformidad con el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar
la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales ('), los Estados miembros deben
llevar a cabo inspecciones para verificar el cumplimiento de los compromisos contraidos
en virtud del presente Reglamento y de los actos delegados adoptados de conformidad con
el mismo, con arreglo a un enfoque basado en los riesgos. [Enm. 28]

() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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(28)

(29)

(29 bis)

(29 ter)

(29 quater)

Dado que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera suficiente los objetivos del
presente Reglamento y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta
puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el
articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de propor-
cionalidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar estos objetivos.

Se-neeesitanr La Comision debe adoptar las medidas transitorias—adecuadas que—permitan-
para garantizar la seguridad juridica entre la entrada en vigor y la aplicacién del presente
Reglamento, asi como facilitar a los explotadores de empresas alimentarias la asistencia y
la informacién actualizada necesarias para que puedan adaptarse a los requisitos del
presente Reglamento. [Enm. 29]

Para facilitar el acceso de las PYME al mercado, que, en algunos sectores, como el de los
alimentos infantiles y los alimentos para uso médico, parece estar dominado por unas
pocas grandes empresas, la Comisién, en estrecha colaboracion con las partes interesadas,
debe adoptar directrices mediante actos delegados, para ayudar a las empresas, en parti-
cular a las PYME, a cumplir los requisitos establecidos en el presente Reglamento y, de
este modo, facilitar la competitividad y la innovacién. [Enm. 30]

Con el fin de facilitar el acceso al mercado a los explotadores de empresas alimantarias
—y, en particular, a las PYME— que se proponen comercializar alimentos derivados de
innovaciones cientificas y tecnoldgicas, la Comision debe adoptar, en estrecha colaboracion
con las partes interesadas pertinentes, directrices relativas al procedimiento de comercia-
lizacion temporal de estos alimentos. [Enm. 31]

Debe facultarse a la Comisién para que autorice, por medio de actos delegados, la
comercializacion temporal de los alimentos derivados de innovaciones cientificas y tecno-
logicas, con el fin de aprovechar adecuadamente los resultados de la investigacion de la
industria, a la espera de que se modifique el acto delegado vinculado a la categoria
especifica de alimentos correspondiente. No obstante, en aras de la proteccion de la salud
de los consumidores, la autorizacién de comercializacion solo puede concederse previa
consulta a la Autoridad. [Enm. 91]

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo 1
Objeto y definiciones
Articulo 1

Objeto

1. El presente Reglamento, que complementa la legislacion de la Unién aplicable a los alimentos,
establece los requisitos de composicién e informacién para las siguientes categorias de alimentos: [Enm. 33]

a) preparados para lactantes y preparados de continuacion;

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

0 alimentos destinados a usos médicos especiales, incluidos los preparados destinados a lactantes con
bajo peso al nacer y prematuros; [Enm. 34]

c bis) alimentos destinados a las personas con intolerancia al gluten; y [Enm. 35]

c ter) alimentos destinados a dietas hipocaldricas y muy hipocaldricas. [Enm. 36]
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El presente Reglamento establece normas para el establecimiento y la actualizacién de una lista

claramente definida en el Anexo I, de vitaminas, minerales y otras sustancias que pueden afadirse, con
una finalidad nutricional especifica, a las categorias de alimentos mencionados en el apartado 1.

[Enm. 37]

2 bis.

Los requisitos establecidos en el presente Reglamento prevalecerdn sobre cualquier otro requisito

divergente del Derecho de la Union aplicable a los alimentos. [Enm. 38]

—

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento se aplicardn las siguientes definiciones:

las definiciones de «alimento», «comercio al por menor» y «comercializacion» establecidas en el
articulo 2 y el articulo 3, apartade-apartados 7 y 8, del Reglamento (CE) n® 178/2002; [Enm. 39]

las definiciones de «alimentos envasados» y«etiquetador—y—produeto—alimenticio—envasador—gque
figuran-establecidas en el-artienlotapartado31etras-a)y-b-detaDireetiva2000{13{CE-articulo 2,
apartado 2, letras e) y j), del Reglamento (UE) n° 1169/2011; [Enm. 40]

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 definicién de «otra sustancia» establecida en el articulo 2, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1925/2006 y.

d bis) la definicion de «nanomaterial artificial» establecida en el articulo 2, apartado 2, letra t), del

2.

Reglamento (UE) n° 1169/2011. [Enm. 41]

Se aplicardn, asimismo, las siguientes definiciones:

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

dactantes»: nifios menores de doce meses;

«nifios de corta edad»: nifios de entre uno y tres aflos de edad;

«preparados para lactantes» productos alimenticios destinados a la alimentacion especial de
los lactantes durante los primeros meses de vida que satisfagan por si mismos las necesidades
nutritivas de estos lactantes hasta la introduccién de una alimentaciéon complementaria
apropiada;

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

«alimentos elaborados a partir de cereales»:

i) alimentos destinados a satisfacer los requisitos particulares de los lactantes sanos durante
el destete y de los nifios de corta edad sanos como complemento a su dieta o para su
progresiva adaptacién a una alimentacion corriente; y

C 332E/193
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ii) alimentos incluidos en una de las cuatro categorias siguientes:

— cereales simples reconstituidos o que deben reconstituirse con leche u otro liquido
alimenticio adecuado,

— cereales con adicion de otro alimento rico en proteinas reconstituidos o que deben
reconstituirse con agua u otro liquido que 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;

2) «alimentos infantiles»: alimentos destinados a satisfacer los requisitos particulares de los
lactantes sanos durante el destete y de los nifios de corta edad sanos como complemento
a su dieta o para su progresiva adaptacion a una alimentacion corriente, con excepcion de:

i) los alimentos elaborados a base de cereales, y
i) la leche destinada a nifios de corta edad.

h) «limentos destinados a usos médicos especiales»: alimentos especialmente elaborados o
formulados y destinados al tratamiento dietético de pacientes bajo supervision médica. Estos
alimentos estdn destinados a satisfacer total o parcialmente las necesidades alimenticias de los
pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos
normales o determinados nutrientes o metabolitos de los mismos sea limitada, o deficiente,
o esté alterada, o bien que necesiten otros nutrientes determinados clinicamente, cuyo
tratamiento dietético no pueda efectuarse tinicamente modificando la dieta normal. Los
alimentos destinados a usos médicos especiales incluyen asimismo los preparados para
lactantes con bajo peso al nacer y lactantes prematuros. Dichos preparados deben cumplir
asimismo la Directiva 2006/141/CE; [Enm. 92]

h bis) «preparados para lactantes con bajo peso al nacer y lactantes prematuros». un alimento
desarrollado especificamente para satisfacer las necesidades de nutrientes, determinadas
clinicamente, de los lactantes nacidos prematuramente o con bajo peso; [Enm. 43]

h ter) «alimentos destinados a personas con intolerancia al gluten»: productos alimenticios des-
tinados a una alimentacion especial, producidos, elaborados o transformados especialmente
para responder a las necesidades dietéticas especificas de las personas con intolerancia al
gluten; [Enm. 44]

h quater) «gluten»: fraccion proteinica del trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus variedades
hibridas y derivados de los mismos, que es insoluble en agua y en solucién de cloruro
sédico de 0,5 M; [Enm. 45]

h quinquies) «alimentos destinados a dietas hipocaldricas» y «alimentos destinados a dietas muy hipo-
caldricas»: alimentos formulados especificamente para sustituir la dieta diaria completa,
cuando se utilizan con arreglo a las instrucciones del productor.

Los productos destinados a dietas muy hipocaléricas contienen entre 400 y 800 kilocalo-
rias diarias.

Los productos destinados a dietas hipocaldricas contienen entre 800 y 1200 kilocalorias
diarias. [Enm. 46]
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Los alimentos destinados a usos médicos especiales en el sentido de la letra h) del pdrrafo
primero entran dentro de una de las tres categorias siguientes:

i) alimentos completos con una formulacién de nutrientes normal que, si se consumen de
acuerdo con las instrucciones de los fabricantes, pueden constituir la iinica fuente de
alimento para las personas a las que van destinados;

ii) alimentos completos con una formulacion de nutrientes especifica adaptada para de-
terminadas enfermedades, trastornos o afecciones que, si se consumen de acuerdo con
las instrucciones de los fabricantes, pueden constituir la iinica fuente de alimento para
las personas a las que van destinados;

iii) alimentos incompletos con una formulacién normal o una formulacién de nutrientes
especifica adaptada para determinadas enfermedades, trastornos o afecciones que no
son adecuados para servir de alimento exclusivo. [Enm. 47]

Capitulo 1I
Comercializacién
Articulo 3
Comercializacion

1. Los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, solo podrdn comercializarse si cumplen las
disposiciones del presente Reglamento y la legislacion de la Unién aplicable a los alimentos.

2. Los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, que se importan a la Unién para ser
comercializados respetardn los requisitos aplicables de la legislacion de la Unién sobre alimentos. Los
alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, que se exportan o reexportan desde la Unién para ser
comercializados en un tercer pais respetardn los requisitos aplicables de la legislacion de la Union sobre
alimentos, salvo cuando se registren en el pais importador circunstancias especiales vinculadas, por
ejemplo, a las condiciones climatoldgicas o a la orografia, que justifiquen una composicién y un acon-
dicionamiento diferente.

3.  Los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, solo se podrdn comercializar en forma de
alimentos envasados.

4. Los Estados miembros no podrdn restringir o prohibir la comercializacion de los alimentos que
cumplan el presente Reglamento por razones relacionadas con su composicion, fabricacién, presentacion o
etiquetado.[Enm. 49]

4 bis. A fin de que los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, y resultantes del progreso
cientifico y tecnoldgico puedan comercializarse con rapidez, la Comision, previa consulta a la Autoridad,
podrd adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 15 para autorizar, por un periodo de dos
afios, la comercializacién de alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, que no cumplan las
normas de composicion establecidas en el presente Reglamento o en los actos delegados adoptados de
conformidad con el mismo. [Enm. 50]
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Articulo 6

Medidas de urgencia

1. Cuando se ponga de manifiesto que un alimento de los mencionados en el 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 inicia-
tiva propia o a peticion de un Estado miembro, adoptard sin demora medidas provisionales de urgencia
adecuadas, incluidas medidas para restringir o prohibir la comercializacién del alimento en cuestién, en
funcién de la gravedad de la situacién. Dichas medidas se adoptardn por medio de actos de ejecuciéon con
arreglo al procedimiento de examen contemplado en el articulo 14, apartado 2.

2. Por motivos imperiosos de urgencia debidamente justificados a fin de controlar o suprimir un riesgo
grave para la salud humana, la Comisién adoptara actos de ejecucion de aplicacién inmediata con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 14, apartado 3.

3. Cuando un Estado miembro informe oficialmente a la Comisién de la necesidad de adoptar medidas
de urgencia y la Comisién no haya actuado de conformidad con lo dispuesto en el apartado 1, el Estado
miembro afectado podrd adoptar cualquier medida provisional de urgencia adecuada para restringir o
prohibir la comercializacién en su territorio del producto de que se trate, en funcién de la gravedad de
la situacién. Deberd informar de ello inmediatamente a los demds Estados miembros y a la Comision,
precisando los motivos de su decisién. La Comisiéon adoptard actos de ejecucién destinados a ampliar,
modificar o derogar las medidas nacionales de urgencia provisionales. Estos actos de ejecucion se adoptardn
con arreglo al procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14, apartado 2. El Estado miembro
podrd mantener sus medidas nacionales de urgencia provisionales hasta que se adopten los actos de
ejecucion mencionados en el presente apartado.

Articulo 6 bis
Principio de cautela

Cuando, tras una evaluacién de la informacion cientifica disponible, existan motivos razonables de
preocupacion por los posibles efectos perjudiciales pero persista una incertidumbre cientifica, podrdn
adoptarse las medidas provisionales de gestion del riesgo que sean necesarias para garantizar un alto
nivel de proteccion de los grupos de poblacion vulnerables a quienes vayan destinados los alimentos a que
se refiere el articulo 1, apartado 1. [Enm. 53]

Articulo 6 ter

Supervision

Las autoridades nacionales competentes garantizardn la aplicacion de un sistema de control adecuado que

garantice el cumplimiento por los operadores de empresas alimentarias de las obligaciones establecidas en
el presente Reglamento y de las normas sanitarias correspondientes. [Enm. 54]
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Capitulo III
Requisitos
Seccién 1
Disposiciones preliminares
Articulo 7
Disposiciones preliminares

Los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, deberdn cumplir los requisitos de la legislacion de
la Unién aplicables a los alimentos.

Articulo 8

Dictdmenes de la Autoridad

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

Articulo 8 bis
Alimentos de consumo corriente
En el etiquetado, la presentacion y la publicidad de los alimentos de consumo corriente estardn prohi-

bidas:

a) la utilizacién de las palabras «alimentacién especial», solas o en combinacién con otros términos, para
designar dichos alimentos;

b) cualquier otra indicacién o cualquier presentacion que pueda hacer creer que el alimento pertenece a
una de las categorias a que se refiere el articulo 1, apartado 1. [Enm. 56]

Seccién 2
Requisitos generales
Articulo 9
Requisitos generales de composicién e informacién

1. La composicién de los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1, serd la adecuada para las
personas a las que van destinadas a fin de satisfacer sus necesidades nutricionales, con arreglo a datos
cientificos y dictdmenes médicos generalmente aceptados y sometidos a revisién por pares y una evalua-
cion independiente. [Enm. 57]

2. Los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, no contendrdn ninguna sustancia en una
cantidad tal que ponga en peligro la salud de las personas a las que van destinados.

3. El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado
1, ofrecerdn—a—deberdn ser fiables, claros y de faal comprension para los consumidores informacién
adecuadano-engafiosay no deberdn inducir a engafio. No deberdn atribuir a dichos alimentos propiedades
de prevencion, de tratamiento y de curacion de una enfermedad humana, ni dar a entender que tienen
tales propiedades. [Enm. 58]
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3 bis. No se incluirdn en el etiquetado de los preparados para lactantes y los preparados de conti-
nuacion imdgenes de nifios ni otras ilustraciones o textos que puedan idealizar el uso del producto. No
obstante, se permitirdn las representaciones grdficas para una fdcil identificacion del producto y para
ilustrar el método de preparacion. La Directiva 2006/141/CE deberd modificarse en consecuencia.
[Enm. 59]

4. Umcamente las personas con cuahﬁcaaones en medlcma nutricién, farmacologia o eualguier—otro

: es podran difundis—recibir informacién o
recomendac1ones utlles con respecto a las categorlas de los alimentos mencionados en el articulo 1,
apartado 1, letras a), b), c) y c bis). Cualquier informacion adicional difundida por profesionales de la
salud al consumidor final deberd ser de cardcter cientifico y objetivo exclusivamente y no deberd contener
publicidad. [Enm. 60]

4 bis. Con el fin de garantizar una supervision eficaz, los explotadores de empresas alimentarias
notificardn a las autoridades competentes de cada Estado miembro en que comercialicen los alimentos
a que se refiere el articulo 1, apartado 1, remitiendo a las mismas un modelo de la etiqueta del producto.
[Enm. 61]

4 ter.  El uso de plaguicidas en productos agricolas destinados a la produccion de los alimentos a que se
refiere el articulo 1, apartado 1, se limitard en la medida de la posible, sin perjuicio de la Directiva
2006/125/CE y de la Directiva 2006/141/CE. [Enm. 62]

4 quater.  Los requisitos especificos relativas a los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1,
por las que se establezcan restricciones al uso o se prohiban determinados plaguicidas serdn actualizadas
periodicamente, prestdndose especial atencion a los plaguicidas que contengan sustancias activas, pro-
tectores o sinergistas clasificados, a tenor del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (1), como mutdgenos de categoria 1A o 1B, carcindgenos de categoria 1A o 1B, toxicos para la
reproduccion de categoria 1A o 1B, que se considere que tengan propiedades de alteracion endocrina que
puedan causar efectos adversos en las personas, o sustancias activas aprobadas como «sustancias can-
didatas a la sustitucion» de conformidad con el articulo 24 del Reglamento (CE) n° 1107/2009.
[Enm. 63]

Secci6én 3
Requisitos especificos
Articulo 10
Requisitos especificos de composicién e informacioén
1. Los alimentos contemplados en el articulo 1, apartado 1, deberan cumplir los requisitos del articulo 7,

asi como los requisitos de composicién e informacion establecidos en el articulo 9.

2. Sin perjuicio de los requisitos generales establecidos en los articulos 7 y 9 y de los requisitos
especificos establecidos en los articulos 10 bis y 10 ter, y teniendo en cuenta las Directivas 2006/141/CE,
2006/125/CE y 1999/21/CE, asi como los avances técnicos y cientificos, en particular los resultados de las
evaluaciones de riesgo y el principio de cautela a que se hace referencia en el articulo 6 bis, la Comisién
estard facultada para adoptar reglamentoes—actos delegados, a mas tardar ... (), de conformidad con el
articulo 15, con respecto a lo siguiente: [Enm. 64]

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 alimentos;

(") DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
() Dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
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0) los requisitos especificos sobre et1quetado presentac1on y pubhc1dad de los ahmentos menc1onados
en el articulo 1, apartado 14
saludables; dichos requisitos deberan mchur las normas espeaﬁcas relaaonadas que ya esten en
vigor para los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1; [Enm. 66]

¢ bis) los requisitos sobre la informacién que se ha de ofrecer en cuanto a las recomendaciones para un
uso adecuado de los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1; [Enm. 67]

d) el procedimiento de notificacion para la comercializaciéon 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 para informar a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se comercializa el producto;

e) los requisitos relativos a las practicas publicitarias y comerciales en relacién con los preparados para
lactantes, y

f) los requisitos de informacién relativos a los alimentos para lactantes y nifios de corta edad a fin de
garantizar una informacioén adecuada y practicas alimentarias apropiadas; y

f bis) un requisito de seguimiento después de la comercializacién de los alimentos a que se refiere el
articulo 1, apartado 1, para verificar el cumplimiento de los requisitos especificos. [Enm. 68]

3. A reserva de los requisitos generales establecidos en los articulos 7 y 9 y de los requisitos especificos
establecidos en los articulos 10 bis y 10 ter, y teniendo en cuenta los avances técnicos y cientificos
pertinentes, especialmente los resultados de las nuevas evaluaciones del riesgo y el principio de cautela
a que se hace referencia en el articulo 6 bis, la Comisién actualizard los reglamentos—actos delegados
contemplados en el apartado 2 del presente articulo de conformidad con el articulo 15. [Enm. 69]

Cuando lo exijan razones de urgencia imperiosas en caso de aparicién de un riesgo para la salud, el
procedimiento previsto en el articulo 16 se aplicard a los actos delegados adoptados en virtud del presente
apartado.

Articulo 10 bis
Alimentos destinados a las personas con intolerancia al gluten
1.  Ademds de los requisitos establecidos en el articulo 9, los alimentos adaptados a las personas con
intolerancia al gluten que estén constituidos por o contengan uno o mds ingredientes procedentes del
trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus variedades hibridas, que hayan sido tratados de forma especial

para reducir el gluten, contendrdn un nivel de gluten que no superard los 100 mg/kg en los alimentos tal
como se venden al consumidor final.

2.  Los alimentos adaptados a las personas con intolerancia al gluten vendidos al consumidor final
cuyo nivel de gluten

— no supere los 100 mg/kg podrdn llevar la indicacién «muy bajo contenido de gluten»;
— no supere los 20 mg/kg podrdn llevar la indicacion «sin gluten.

3. Los alimentos adaptados a las personas con intolerancia al gluten se ajustardn asimismo a los
siguientes criterios:

— aportardn aproximadamente la misma cantidad de vitaminas y minerales que los alimentos a los que
sustituyen;
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— serdn preparados con especial cuidado, respetando las buenas prdcticas de fabricacion (BPF) para
evitar cualquier contaminacion con gluten;

— cuando se utilicen los términos «muy bajo contenido de gluten» o «sin gluten», estos deberdn figurar
cerca de la denominacion bajo la cual se comercialice el producto. [Enm. 70]

Articulo 10 ter
Alimentos destinados a dietas hipocaldricas y dietas muy hipocaldricas

1. Los productos destinados a dietas hipocaléricas y dietas muy hipocaléricas deberdn cumplir los
requisitos de composicién establecidos en el anexo II del presente Reglamento.

2. Todos los componentes individuales de los productos destinados a dietas hipocaldricas y dietas muy
hipocaléricas irdn incluidos en el mismo envase tinico en el que estos iltimos se pongan a la venta.

3.  La denominaciéon bajo la cual se comercializardn los productos destinados a dietas hipocaldricas y
dietas muy hipocaldricas serd la siguiente:

a) Por lo que se refiere a los productos destinados a dietas muy hipocaldricas,
«Sustitutivo de la dieta completa para su utilizacion en dietas muy hipocaldricas»;

b Por lo que se refiere a los productos destinados a dietas hipocaldricas,
«Sustitutivo de la dieta completa para su utilizacién en dietas hipocaldricas»;

4.  El etiquetado de los productos destinados a dietas hipocaldricas y dietas muy hipocaléricas indicard
obligatoriamente, ademds de lo sefialado en el capitulo IV del Reglamento (UE) n° 1169/2011, los
siguientes extremos:

a) el valor energético disponible expresado en kJ y kcal, y el contenido de proteinas, hidratos de carbono y
grasas, expresado numéricamente por una cantidad determinada del producto listo para su uso tal
como se propone para el consumo;

b) la cantidad media de cada mineral y de cada vitamina, respecto de los cuales el punto 5 del anexo II al
presente Reglamento establezca exigencias obligatorias, expresada numéricamente por una cantidad
determinada del producto listo para su uso tal como se propone para el consumo;

c) en caso necesario, las instrucciones para la correcta utilizacion del producto y una indicacion relativa a
la importancia de ajustarse a dichas instrucciones;

d) si un producto consumido de acuerdo con las instrucciones del fabricante proporciona una ingesta
diaria de polioles superior a 20 g por dia, se incluird una mencion expresa de que el alimento en
cuestion puede tener un efecto laxante;

e) una mencion de la importancia de mantener una adecuada ingesta diaria de liquidos;

f) una mencién de que el producto proporciona cantidades adecuadas de todos los nutrientes esenciales
para un dia;

g) una mencién de que el producto no debe consumirse durante mds de tres semanas sin consejo médico.

5.  El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los productos destinados a dietas hipocaléricas y
dietas muy hipocaléricas no deberd incluir referencia alguna al ritmo o a la magnitud de la pérdida de
peso que pueda derivarse de su uso. [Enm. 71]
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Articulo 10 quater
Acceso de las PYME al mercado interior
La Comisidn, en estrecha cooperacion con todas las partes interesadas y con la Autoridad, adoptard unas
directrices adecuadas y prestard orientacion técnica a fin de permitir a las empresas, en particular a las
PYME, cumplir los requisitos establecidos en el presente Reglamento y de ayudarlas a elaborar y pre-
sentar la solicitud de evaluacion cientifica. Deben otorgarse a la Comision poderes para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 15 en lo referente a dichas directrices. [Enm. 72]
Capitulo IV
Lista dedaUniéa—de sustancias autorizadas
Articulo 11
Establecimiento de una lista deJa—Ynién-de sustancias autorizadas
1.  Teniendo en cuenta las Directivas 2006/141/CE y 2006/125/CE, asi como el Reglamento (CE)
n° 953/2009, la Comisién estard facultada para adoptar, a mds tardar ... (*), actos delegados de con-

formidad con el articulo 15, a fin de introducir en el anexo I una lista de vitaminas, minerales y otras
sustancias que puedan afiadirse a cada categoria de alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 1.

2. Podrin afiadirse a los alimentos mencionados en el articulo 1, apartado 1, vitaminas, minerales,
aminodcidos y otras sustancias, siempre y cuando cumplan las siguientes condiciones:

a) no planteen, sobre la base de las pruebas cientificas disponibles sometidas a revision por pares y
generalmente aceptadas, ningtin problema de seguridad para la salud de los consumidores, y,

b) puedan ser asimiladas por el cuerpo humano;

b bis) sean adecuadas para el uso nutricional al que estdn destinadas, y

b ter) tengan, sobre la base de pruebas cientificas generalmente aceptadas, un efecto nutricional o

fisioldgico.

2 bis.  Para las sustancias mencionadas en el apartado 2 que se compongan de nanomateriales arti-
ficiales, serdn de aplicacion las siguientes condiciones adicionales:

a) la condicion contemplada en la letra a) del apartado 2 ha quedado demostrada sobre la base de
métodos de ensayo adecuados, y

b) su valor nutricional y la idoneidad para las personas a quienes van destinadas han quedado demos-
trados. [Enm. 87]

(*) Dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
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Articulo 11 bis

Actualizacion de la lista de sustancias autorizadas
3-1. la inclusién de una nueva sustancia en 16 anexo I
podréd hacerse por iniciativa de la Comisiéon o previa solicitud presentada por un Estado miembro o una
parte 1r1teresada que también podra representar a varias partes interesadas (en—adelante; el «solicitante»). ka

1 bis.  El solicitante presentard una solicitud a la Comisién, de conformidad con el apartado 2. La
Comision acusard recibo de la misma por escrito en un plazo mdximo de 14 dias.

4- 2. La solicitud incluira:

a) el nombre y la direccién del solicitante;

b) el nombre y una descripcion clara de la sustancia;

¢) la composicién de la sustancia;

d) el uso propuesto de la sustancia y las condiciones de uso;

€) un examen sistemdtico de los datos cientificos y los estudios pertinentes sometidos a revision por pares
y realizados con arreglo a las orientaciones generalmente aceptadas de los expertos en relaciéon con la
concepcion y la realizacion de dichos estudios;

f) 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 adecuacién a los usos previstos;

@) pruebas cientificas que demuestren que la sustancia es asimilable por el organismo humano y tiene
efectos nutricionales o fisioldgicos;

h) un resumen del contenido de la solicitud.

5. 3. Cuando una sustancia figure ya en lalista—deta—Uniénel anexo I y se produzca un cambio
significativo en los métodos de produccién, o se modifique el tamafio de las particulas, por ejemplo
mediante la nanotecnologia, la sustancia producida con estos nuevos métodos o medumte una modtﬁcaaon
del tamafio de las particulas se considerard una sustancia diferente.

consonaneia-antes-de-que-pueda—comercializar Se requerird una solicitud separada para su inclusién en el

anexo I.

4.  Si una sustancia incluida en el anexo I deja de cumplir las condiciones mencionadas en el arti-
culo 11, apartados 2 y 2 bis, la Comision decidird suprimirla del anexo I

5.  La inscripcién de una sustancia en el anexo I incluird:
— una especificacion de la sustancia,
— en su caso, una especificacion de las condiciones de uso, y

— en su caso, una especificacion de los criterios de pureza aplicables.
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6.  Deben otorgarse a la Comision poderes para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 15 con
el fin de actualizar el anexo 1. Cuando, en el caso de aparicién de riesgos para la salud, existan razones
imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicard a los actos delegados adoptados en virtud del articulo 16
el procedimiento establecido en el presente apartado. [Enm. 88]
Articulo 12
Confidencialidad de la informacion relativa a las solicitudes
1. Podrd concederse un trato confidencial a parte de la informacién facilitada en la solicitud a que se

refiere el articulo 11, en caso de que su divulgacién pudiera perjudicar la posicién competitiva del solici-
tante.

2. La siguiente informaciéon no podrd, bajo ningln concepto, considerarse confidencial:
i) el nombre y la direccion del solicitante;
i) el nombre y la descripcion de la sustancia;
iii) la justificacion del uso de la sustancia en o sobre un alimento especifico;
iv) la informacién que pueda ser de interés para evaluar la seguridad de la sustancia;
v) en su caso, los métodos analiticos utilizados por el solicitante;

v bis) cualquier dato cientifico obtenido a través de ensayos con animales con miras a evaluar la
seguridad de la sustancia. [Enm. 75]

3. El solicitante deberd indicar qué parte de la informacién facilitada desea que reciba un trato confi-
dencial. En tal caso, deberd presentar una justificacion verificable.

4. La Comision, previa consulta al solicitante, decidird qué informacién puede considerarse confidencial y
lo notificard al solicitante y a los Estados miembros.

5. Una vez informado de la posicion de la Comisién, el solicitante dispondra de tres semanas para retirar
su solicitud a fin de preservar la confidencialidad de la informaci6n facilitada. Se preservard la confiden-
cialidad hasta la expiracién de dicho plazo.

Capitulo V
Confidencialidad
Articulo 13
Clausula general de transparencia y confidencialidad
La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adeptarangarantizardn, de conformidad con lo dis-
puesto en el Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de
2001, relativo al acceso del ptiblico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la

Comision ('), el mayor acceso posible a los documentos y, en particular, asesorardn e informardn a los
ciudadanos sobre las modalidades de presentacion de las solicitudes de acceso a los documentos.

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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Asimismo adoptardn las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de la informacién que
reciban en virtud del presente Reglamento, con excepcién de la que deba hacerse ptiblica si las circuns-
tancias asi lo requieren a fin de proteger la salud humana, la salud animal o el medio ambiente. [Enm. 76]

Capitulo VI
Disposiciones de procedimiento
Articulo 14
Comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad animal.
Este Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, serd 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 dard
por concluido sin resultado cuando asi lo decida el presidente del Comité o lo pida una mayorfa simple de
sus miembros dentro del plazo de entrega del dictamen.

3. Cuando se haga referencia al presente apartado, serd de aplicacion el articulo 8 del Reglamento (UE)
n® 182/2011, leido en relacién 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
el presente articulo.

2. ELa-delegacién-deLos poderes prevista—en el artferlo2-apartado3para adoptar actos delegados a los
que se hace referencia en el articulo 3, apartado 4 bis, el articulo 10, apartados 2 y 3, el articulo 10
quater, el articulo 11, apartado 1, y en—l amea%e—l—@—del—pfeseme—Rng‘amemearttculo 11 bis, apartado 6,
se conferird por un per1odo de ﬁempe—méeeefmmadecmco afios a part1r de-{*)}fecha—de la fecha

o ; : : eg +. La Comision elaborard un
mforme sobre esa delegacton de poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de
cinco aiios. La delegacion de poderes se prorrogard tdcitamente por periodos de idéntica duracion, excepto
si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses antes del final
de cada periodo. [Enm. 77]

3. El Parlamento Europeo y el Consejo podran revocar en todo momento la delegacion de poderes a que
se refieren el artfenlo2apartado-3articulo 3, apartado 4 bis, el articulo 10, apartados 2 y 3, el articulo 10
quater, el articulo 11, apartado 1, y el artienlo16 articulo 11 bis, apartado 6. La decisién de revocacién
pondrd término a la delegacién de los poderes que en ella se especifiquen. Surtird efecto el dia siguiente al
de la publicacién de la decisién en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior que se
precisard en dicha decisién. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor. [Enm. 78]

4. La Comision, tan pronto como adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al Parlamento
Europeo y al Consejo.

(*) Fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
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5. Un acto delegado adoptado con arreglo al artienlo—2—apartado—3articulo 3, apartado 4 bis, al
articulo 10, apartados 2 3 al articulo 10 quater, al articulo 11, apartado 1, y al artictlo1Barticulo 11
bis, apartado 6, entrardi en vigor siempre y cuando ni el Parlamento Europeo ni el Consejo hayan
formulado objeciones en un plazo de dos meses a partir de que les haya sido notificado el acto en cuestion
o que, antes de que expire dicho plazo, ambas instituciones comuniquen a la Comisién que no tienen la
intencién de oponerse al mismo. Ese plazo se prorrogard dos meses a instancias del Parlamento Europeo o
del Consejo. [Enm. 79]

Articulo 16
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados con arreglo al presente articulo entrardn en vigor inmediatamente y
serdn aplicables mientras no se formule objecién alguna conforme a lo dispuesto en el apartado 2. La
notificacion del acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo deberd exponer los motivos por los
cuales se ha recurrido al procedimiento de urgencia.

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

Capitulo VII
Disposiciones finales
Articulo 16 bis
Alimentos destinados a las personas con intolerancia a la lactosa

A mds tardar... (*), la Comision presentard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo, acompa-
fiado, en su caso, de una propuesta legislativa, con miras a clarificar el estatuto de las indicaciones «sin
lactosa» y «muy bajo contenido de lactosa» a tenor de la legislacion alimentaria general. [Enm. 80]

Articulo 16 ter
Leches destinadas a nifios de corta edad

A mds tardar... (*), la Comisién, previa consulta a la Autoridad, presentard al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe en el que se evalile la necesidad de disposiciones especiales por lo que se refiere a la
composicion y el etiquetado de la leche destinada a nifios de corta edad. Dicho informe tendrd en cuenta
las necesidades nutricionales, las modalidades de consumo, el aporte de nutrientes y los niveles de
exposicion de esos nifios de corta edad a los contaminantes y los plaguicidas. El informe tendrd asimismo
en cuenta si dicha leche aporta beneficios nutricionales en comparacién con una dieta normal para un
nifio en periodo de destete. Atendiendo a las conclusiones de dicho informe, la Comision:

a) decidird que no se requieren disposiciones especiales en materia de composicion y etiquetado de la leche
destinada a nifios de corta edad, o bien

b) presentard, si procede, de conformidad con el procedimiento legislativo ordinario y sobre la base del
articulo 114 del TFUE, las propuestas legislativas oportunas.

Con anterioridad a la elaboracion del informe de la Comision citado en el apartado primero, la leche
destinadas a nifios de corta edad seguird estando incluida en el dmbito de aplicacion de la legislacion
pertinente de la Unién, como el Reglamento (CE) n° 178/2002, el Reglamento (CE) n° 1925/2006 y el
Reglamento (CE) n° 1924/2006. [Enm. 81]

(*) Un afio después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
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Articulo 17

Derogacion
1. Las Directivas 92/52/CEE y 2009/39/CE quedan derogadas a partir de ... (¥). Las referencias a los actos
derogados se entenderdn hechas al presente Reglamento.

2. La Directiva 96/8/CE y el Reglamento (CE) n® 41/2009 quedan derogados a partir de ... (*).
Articulo 18

Medidas transitorias

Los alimentos que no sean conformes con el 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 ... (**) podran seguir comercializindose después de esa fecha hasta el agotamiento de
las existencias.

Articulo 19
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Serd aplicable a partir de ... (**¥).

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

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

(*) Primer dia del mes siguiente al plazo de dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
(**) Dos afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.
(***) Primer dia del mes siguiente al plazo de dos afios después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.
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Anexo 1

Lista de sustancias autorizadas [Enm. 89]

Anexo II

Requisitos de composicion de los productos destinados a dietas hipocaldricas y dietas muy hipocaldricas

Las presentes especificaciones se refieren a los productos destinados a dietas hipocaldricas y dietas muy hipocaldricas
listos para el consumo, comercializados como tales o reconstituidos de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

23.

24.

3.1.

3.2

4.

Energia

La energia proporcionada por un producto destinado a una dieta muy hipocalérica no podrd ser inferior a
1 680 kJ (400 kcal) ni superior a 3 360 kJ (800 kcal) por racién diaria.

La energia proporcionada por un producto destinado a una dieta hipocaldrica no podrd ser inferior a 3 360 kJ
(800 kcal) ni superior a 5040 kJ (1200 kcal) por racién diaria.

Proteinas

Las proteinas contenidas en los productos destinados a dietas hipocaldricas y dietas muy hipocaldricas deberdn
proporcionar como minimo el 25 % y como mdximo el 50 % del valor energético total del producto. La cantidad
de proteina de dichos productos no deberd ser superior en ningiin caso a 125 g.

El punto 2.1 se refiere a una proteina cuyo indice quimico sea igual al de la proteina de referencia FAO/OMS
(1985) establecida en la tabla 2. Si el indice quimico es inferior al 100 % del de la proteina de referencia, los
niveles minimos de proteinas deberdn aumentarse de manera correspondiente. En cualquier caso, el indice quimico
de la proteina serd por lo menos igual al 80 % del de la proteina de referencia.

Por «indice quimico» se entenderd la menor de las relaciones entre la cantidad de cada aminodcido esencial de la
proteina de ensayo y la cantidad de cada aminodcido correspondiente de la proteina de referencia.

En todos los casos, podrdn afiadirse aminodcidos iinicamente a los efectos de incrementar el valor nutricional de
las proteinas y solo en las proporciones necesarias para tal fin.

Grasa

La energia obtenida de las grasas no serd superior al 30 % del total del valor energético disponible del producto.

El dcido linoleico (en forma de glicéridos) no deberd ser inferior a 4,5 g.

Fibra alimentaria

El contenido de fibra alimentaria de los productos destinados a dietas hipocaléricas y dietas muy hipocaléricas no
deberd ser inferior a 10 g ni superior a 30 g por racién diaria.

5.

Vitaminas y minerales

Los productos destinados a dietas hipocaldricas y dietas muy hipocaldricas aportardn para una dieta diaria completa
como minimo: el 100 % de las cantidades de vitaminas y minerales especificadas en el cuadro 1.



C 332E/208

Diario Oficial de la Unién Europea

Jueves 14 de junio de 2012

Cuadro 1
Vitamina A (ng RE) 700
Vitamina D (ng) 5
Vitamina E (mg-TE) 10
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 1,1
Riboflavina (mg) 1,6
Niacina (mg-NE) 18
Vitamina B6 (mg) 1,5
Folato (ng) 200
Vitamina B12 (ng) 14
Biotina (ng) 15
Acido pantoténico (mg) 3
Calcio (mg) 700
Fosforo (mg) 550
Potasio (mg) 3100
Hierro (mg) 16
Zinc (mg) 9,5
Cobre (mg) 1,1
Yodo (ng) 130
Selenio (ng) 55
Sodio (mg) 575
Magnesio (mg) 150
Manganeso (mg) 1
Cuadro 2
PATRON DE REQUISITOS DE AMINOACIDOS ()
2/100 g de proteina
Cistina + metionina 1,7
Histidina 1,6
Isoleucina 1,3
Leucina 1,9
Lisina 1,6
Fenilalanina + tirosina 1,9
Treonina 0,9
Triptéfano 0,5
Valina 13

(') Organizacién Mundial de la Salud. Requisitos en materia de valor energético y proteinas. Informe de una reunién conjunta
FAO/OMS/UNU. Ginebra: Organizacién Mundial de la Salud, 1985 (OMS, Serie Informes Técnicos, n° 724).

[Enm. 82]
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