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1.

EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA

Justificacéo e objectivos da proposta

A proposta revé a legislacdo em matéria de géneros alimenticios destinados a
uma aimentacdo especia abrangidos pela Directiva 2009/39/CE, a
denominada «directiva-quadro relativa aos aimentos dietéticos». As
disposi¢es da Directiva 2009/39/CE foram iniciamente adoptadas em 1977.
Apos vérias ateracbes, uma versdo reformulada foi adoptada em 2009 a fim de
incluir as regras do novo procedimento de comitol ogia.

Os géneros aimenticios destinados a uma alimentagdo especial séo alimentos
diferentes de alimentos destinados a um consumo normal e sdo, de acordo com
a actual regulamentagdo, produtos especialmente fabricados destinados a
satisfazer os requisitos nutricionais particulares de categorias especificas da
populacdo. A denominac&o sob a qual um alimento dietético é posto a venda é
acompanhada por uma alegacdo da sua adequagdo ao objectivo nutricional
particular e ao grupo especifico da populacdo a que o alimento se destina, por
exemplo: alimentos isentos de gluten para celiacos, alimentos transformados a
base de cereais para criancas jovens, formulas para lactentes desde o
nascimento, etc.

Apbs mais de 30 anos de aplicacdo, a evolugcdo do mercado alimentar e da
legislacdo em matéria de alimentos torna necessaria uma revisdo global. Na
verdade, a aplicacdo do conceito alargado de «géneros alimenticios destinados
a uma alimentacdo especial», no qual se baseia a directiva-quadro, no mercado
e no contexto juridico em evolugdo deu origem a problemas consideraveis para
as partes interessadas e as autoridades de controlo. A classificagdo de muitos
alimentos como alimentos «dietéticos» e a necessidade de haver uma tal
categoria de alimentos foi seriamente posta em causa, embora se reconheca 0
interesse de manter regras para certas categorias especificas de alimentos que
visam efectivamente beneficios nutricionais para certos subgrupos da

popul acéo.

Conseguentemente, na prossecucao dos objectivos de melhor regulamentacédo e
de smplificagdo, a proposta visa rectificar esta situagdo, simplificando e
clarificando as regras que se aplicam aos produtos até agora regulamentados
como aimentos «dietéticos», tendo em conta a evolucdo das medidas
regulamentares em areas relevantes.

Tendo em conta 0 que precede, a proposta suprime o conceito de alimentos
dietéticos e prevé um novo quadro que estabelece disposicdes gerais apenas
para um numero limitado de categorias de aimentos bem estabelecidas e
definidas que sdo consideradas como essenciais para certos grupos vulneraveis
da populagdo, ou sgja, alimentos destinados a lactentes e criangas jovens e
alimentos para pacientes sob supervisdo médica.
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Além destes objectivos, a proposta também visa criar uma medida juridica
anica que regulamente listas de substancias, tais como vitaminas, minerais e
outras substancias que podem ser adicionadas as categorias de alimentos
abrangidas pela presente proposta. As trés diferentes listas actualmente
existentes de substancias, incluidas em trés medidas juridicas distintas, seriam
combinadas numa unica. O estabelecimento de uma unica medida fundida teria
como resultado clareza para as partes interessadas e os Estados-Membros e
uma melhor administracdo da Uni&o.

A revisdo da legislacdo é acompanhada de uma avaliagdo de impacto que da
uma perspectiva geral sobre a aplicacdo da Directiva 2009/39/CE.

Contexto geral

O objectivo principal da directiva-quadro consistia em eliminar as diferencas
entre as legislagbes nacionais relacionadas com géneros aimenticios
destinados a uma alimentac&o especial, permitindo assim a sua livre circulacdo
e criando condigdes equitativas de concorréncia.

Os debates com os Estados-Membros e as partes interessadas salientaram cada
vez mais dificuldades na execucao da directiva-quadro, em particular no que se
refere a actos legidativos mais recentes da Uni&o, tais como a legislagcdo em
matéria de suplementos alimentares (Directiva 2002/46/CE), em matéria de
adicdo de vitaminas e minerais e outras substancias aos alimentos
(Regulamento (CE) n.° 1925/2006) e em matéria de alegacdes nutricionais e de
salide (Regulamento (CE) n.° 1924/2006). Com efeito, a medida que o mercado
alimentar evoluiu, alegislacdo da Unido que o regulamenta evoluiu também, a
fim de assegurar o funcionamento do mercado interno e garantir o mesmo nivel
de proteccdo a todos os cidaddos da Europa.

Esta situacdo pouco clara também provocou distor¢gdes do comércio no
mercado interno devido a diferentes interpretacdes e formas de controlo da
aplicagdo da Directiva 2009/39/CE nos varios Estados-Membros e, em
particular, no que toca ao seu ambito de aplicacdo. Além disso, os actos
legislativos da Unido mais recentemente adoptados e acima referidos deveriam
abranger adequadamente todos os produtos que visam beneficios nutricionais
para a populacdo em geral e certos subgrupos da populagdo, implicando menos
encargos administrativos e mais clareza no que se refere a0 ambito de
aplicacéo.

Tal como previsto na directivaquadro, a Comissdo solicitou aos
Estados-Membros que indicassem a sua opinido e sua experiéncia na execucao
de certas disposicdes da referida directiva, a fim de preparar relatérios sobre 1)
a execucdo do procedimento de notificacdo da directiva-quadro relativa aos
alimentos dietéticos e 2) a conveniéncia de prever disposicoes especiais para
alimentos destinados a pessoas que sofrem de perturbagdes do metabolismo
dos glucidos (alimentos para diabéticos).

No que diz respeito aos alimentos para diabéticos, o relatdrio da Comissdo
conclui que ndo existe uma base cientifica que permita desenvolver requisitos
de composi¢ao especificos para esta categoria de alimentos e que os diabéticos
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devem alimentar-se da forma mais saudavel possivel e escolher uma dieta entre
os varios alimentos para consumo normal. O relatério sobre a execucdo do
procedimento de notificagdo assinala que a categoria de aimentos
regulamentados a0 abrigo dessa disposicdo difere significativamente entre
Estados-Membros, criando assim distorgdes do mercado. Além disso, as
empresas devem notificar as autoridades competentes cada produto que
pretendem comercializar como produto «dietético» e tém de repetir esse
procedimento em todos os Estados-Membros em cujo mercado nacional
desgjam colocar o produto. Os encargos administrativos resultantes s&o
significativos quer para os Estados-Membros quer para as empresas, além de
que o vaor acrescentado em termos de salde publica e de informacdo ao
consumidor € questionavel.

Todas as questdes acima mencionadas apontam para a necessidade de
considerar uma revisdo profunda e global da legislacdo em matéria de
alimentos dietéticos.

Disposi¢cbes em vigor no dominio da proposta

Os seguintes actos legislativos abrangem a area dos alimentos destinados a
uma alimentac&o especial:

- Directiva 2009/39/CE relativa aos géneros alimenticios destinados a
uma alimentacdo especial, «directiva-quadro relativa aos alimentos
dietéticos». A directiva estabelece uma definicdo comum no que diz
respeito aos alimentos destinados a uma alimentagéo especial, bem como
disposicdes gerais (por exemplo, um procedimento geral de notificacdo
para categorias de alimentos ndo abrangidas por legislacdo especifica da
Comissao) e regras comuns de rotulagem.

De acordo com a defini¢do, os aimentos destinados a uma alimentagéo
especial sdo alimentos que se distinguem dos alimentos de consumo
corrente e sdo fabricados especiamente para satisfazer os requisitos
nutricionais particulares de categorias especificas da popul acéo.

As medidas especificas adoptadas para certas categorias de alimentos ao abrigo
dessa legislacdo-quadro, sdo as seguintes:

- Directiva 2006/141/CE da Comissao relativa as formulas para lactentes
e formulas de transico.

Esta directiva foi adoptada originalmente em 1991 e revista globalmente
em 2006. Estabelece regras pormenorizadas e completas em matéria de
composi¢ao e rotulagem para produtos destinados a criangas desde o
nascimento até aos 12 meses. As formulas para lactentes sdo adequadas
como Unica fonte de alimento durante os primeiros meses de vida se as
criancas ndo forem alimentadas com leite materno, enquanto as formulas
de transicdo podem constituir o principal elemento liquido num regime
alimentar progressivamente diversificado.
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A Directiva 92/52/CEE do Conselho relativa as preparacfes para
lactentes e as preparagdes de transicdo destinadas a exportacdo para
paises terceiros estabelece regras aplicaveis as formulas para lactentes e
formulas de transi¢do exportadas ou reexportadas da Uni&o Europeia para
paises terceiros.

Directiva 2006/125/CE do Conselho relativa aos alimentos a base de
cereais e aos alimentos para bebés destinados a lactentes e criancas
jovens.

A Directiva 2006/125/CE foi adoptada originalmente em 1996 e foi
codificada em 2006. Esta directiva abrange os alimentos destinados a
fazer parte de um regime alimentar diversificado paralactentes e criangas
jovens. Estabelece regras gerais em matéria de composicdo e rotulagem
para uma grande variedade de produtos. Nao sofreu grandes alteractes
desde a sua primeira data de adopcao.

Directiva 1999/21/CE da Comissao relativa aos alimentos dietéticos
destinados a fins medicinais especificos.

Os aimentos dietéticos para fins medicinais especificos destinam-se a
alimentacéo exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade aterada
para ingerir alimentos correntes ou cujo estado de salde determina
necessidades nutricionais particulares que ndo podem ser satisfeitas por
uma modificagdo do regime alimentar norma ou por outros alimentos
dietéticos. Estabelece critérios gerais em matéria de composi¢ao e regras
de rotulagem bastante pormenorizadas. Estes alimentos devem ser
consumidos sob supervisdo médica. Nao foram feitas actualizacoes desde
1999.

Directiva 96/8/CE da Comissdo relativa aos alimentos destinados a
serem utilizados em dietas de restri¢do calorica para reducéo do peso.

Esta directiva abrange duas categorias de produtos destinados ao controlo
do peso: os produtos apresentados como substitutos de todo o regime
alimentar diario e os produtos apresentados como substitutos de uma ou
mais refei¢des do regime alimentar diario.

Estabelece regras obrigatorias em matéria de composicdo e rotulagem
para esses produtos.

Regulamento (CE) n.° 41/2009 da Comissdo relativo a composicao e
rotulagem dos géneros alimenticios adequados a pessoas com
intolerancia ao glaten.

Este regulamento foi adoptado em 2009. E aplicavel um periodo
transitorio até 1 de Janeiro de 2012. Fixa limites de gluten e respectivas
regras de rotulagem para a indicagdo voluntéria da auséncia de glaten em
produtos destinados a pessoas que sofrem de uma intolerancia
permanente ao gluten (pessoas com a doenca celiaca). O regulamento
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prevé que a mencdo «isento de gluten» pode ser utilizada também em
alimentos para consumo normal.

- Regulamento (CE) n.° 953/2009 da Comissao relativo as substancias que
podem ser adicionadas, para fins nutricionais especificos, aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentacéo especial.

Este regulamento adoptado em 2009 actualiza e substitui a Directiva
2001/15/CE e estabelece uma lista consolidada de substancias, tais como
vitaminas, minerais e outras substancias que podem ser utilizadas em
alimentos dietéticos excepto os que podem ser utilizados em férmulas
para lactentes e formulas de transicdo e em alimentos a base de cereais e
outros aimentos para bebés incluidos nas directivas especificas
aplicaveis. A adicdo de novas substéncias a essa lista estd sujeita a
avaliacdo cientifica da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (AESA).

Coeréncia com outras politicas e com os obj ectivos da Unido

A proposta estd em conformidade com a politica da Comissdo designada
«Legidar Mehor», a Estratégia de Lisboa e a Estratégia da UE para o
Desenvolvimento Sustentével. A tonica coloca-se ha simplificacdo do processo
regulatorio, reduzindo assim os encargos administrativos e melhorando a
competitividade da indUstria alimentar europeia, garantindo, simultaneamente,
a seguranca dos alimentos, mantendo um elevado nivel de proteccéo da salde
publica e tendo em conta aspectos globais.

2. CONSULTA DASPARTESINTERESSADASE AVALIAGCAO DE IMPACTO

Consulta das partesinteressadas

Métodos de consulta, principais sectores visados e perfil geral dos consultados

Realizaram-se consultas alargadas a todas as partes interessadas, procurando
obter a sua opinido sobre as disposi¢oes da legislacdo em vigor, a sua aplicacéo
e a necessidade de mudanca. Os consultados foram as autoridades competentes
dos Estados-Membros, representantes das associagdes industriais e
organizacoes de consumidores.
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Resumo das respostas e modo como foram tidas em conta

A principa preocupacdo das organizacoes de consumidores € que certos
aimentos sdo indevidamente abrangidos por designagOes/estatutos
especiais nos termos da actual directiva-quadro que os podem excluir do
ambito de aplicacdo de outros diplomas importantes — p. ex., 0
regulamento relativo a alegacdes nutricionais e de salde. Estas partes
interessadas salientaram que nenhuma necessidade nutricional especifica
nem a defesa dos consumidores justificam requisitos em matéria de
COMpOosi¢ao ou rotulagem e que ndo é necessario atribuir um estatuto
especial aos alimentos. Isto € especialmente verdade quando este estatuto
permite que o alimento ostente uma declaracéo de adequacdo que pode
ser confundida com uma alegacdo nutricional ou de salde ou fazer o
aimento parecer mais apropriado do que um aimento normal
semel hante.

A industria especializada dos «alimentos dietéticos» acredita que, para
manter a proteccdo de grupos vulneraveis da populacéo e daqueles com
necessidades nutricionais especificas do ponto de vista da salde publicae
da seguranca alimentar, € essencial a existéncia de legislacéo clara e
transparente que regulamente a composicéo dos produtos do sector dos
alimentos dietéticos. Nesse contexto, sugeriram o reforgo da legislacdo
actual e a inclusdo numa lista positiva de, pelo menos, os seguintes
grupos de produtos: «alimentos para lactentes e criancas até aos trés anos
- incluindo férmulas para baixo peso a nascenga»; «férmulas para ata
hospitalar»; «fortificantes do leite materno e leites de crescimento;
«dimentos para gravidas e lactantes»;, «aimentos para idosos
saudaveis»; «alimentos para controlo do peso»; «alimentos destinados a
fins medicinais especificos»; «alimentos para desportistas»; «alimentos
dietéticos para pessoas com intoleréncia ao gluten»; «aimentos sem
lactose».

Além disso, os representantes da industria dos alimentos dietéticos
sublinham a necessidade de se criar um procedimento transparente,
eficiente e eficaz para a expansdo da lista da Unido. Alegam que a
ciéncia ainda estd em evoluc&o neste dominio e que, por conseguinte, tem
de se criar um procedimento flexivel para promover ainovacéo.

N&o obstante, esta posi¢éo ndo é partilhada por todos os intervenientes da
industria; alguns pensam que se devem aplicar as mesmas regras a todos
os alimentos e que ndo harazado para prever regras diferentes, excepto em
casos muito limitados em que estédo em causa questfes de seguranca dos
aimentos nutritivos. Para certas categorias de aimentos, regras
adicionais podem ter como consequéncia encargos desnecessarios para a
indUstria. Além disso, temem gque uma camisa-de-forgas juridica possa
travar ainovagao.

Os Estados-Membros comunicaram que a legislacdo relativa aos
alimentos dietéticos estd a ser utilizada por alguns operadores para
contornar as regras de diplomas legisativos em matéria de aimentos
adoptados posteriormente, tais como o regulamento relativo as alegacoes,
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distorcendo a nogéo de alimentos destinados a uma alimentacdo especial,
tendo como resultado, em alguns casos, a confusdo sobre a sua aplicacéo
e a criacdo de concorréncia deslea entre empresas e dificuldades no
controlo da aplicacdo dalei.

Os Estados-Membros sublinham que o aspecto mais importante a manter
seria a seguranca dos consumidores.

Na sua avaliagdo de impacto que apoia a proposta, a Comissao
identificou quatro opcbes que tém em conta as questdes acima
mencionadas e comparou-as a luz dos objectivos da revisdo (coeréncia,
simplificacdo, harmonizacdo, bem como pequenas empresas e inovagao).

Obtencao e utilizagdo de competéncias especializadas
N&o foi necessario recorrer a peritos externos.
Avaliacao deimpacto

A Comissdo efectuou uma avaliacdo do impacto que se apresenta em paralelo a
presente proposta, enquanto documento de trabalho dos servicos da Comissao.

Foram consideradas quatro opgdes diferentes que vao desde a revogacéo da
legidacdo ao estabelecimento de uma legislagdo reforcada em matéria de
alimentos dietéticos. Estas opcOes foram avaliadas tendo em conta os
respectivos impactos economico, social e ambiental sobre as varias partes
interessadas e autoridades. Além disso, foi considerado um cenério sem
alteragbes como referéncia para avaliar os possiveis impactos das diferentes
opgoes.

Foram consideradas duas abordagens diferentes:

(1) O conceito de aimento dietético ja ndo € necessario para ajudar o
mercado alimentar hoje em dia e deve ser suprimido;

(2) A nocédo de alimento dietético precisa de ser reforcada para a tornar mais
adequada a0 mercado aimentar actual e as necessidades dos
consumidores.

As quatro opcdes (duas que seguem a abordagem (1) e duas que seguem a
abordagem (2)) consideradas no ambito da avaliacdo de impacto foram
desenvolvidas para assegurar que nenhuma delas resulte na retirada de
produtos do mercado, mas podem implicar potenciais mudancas em matéria de
rotulagem e/ou a reformulagéo de produtos ou ter um impacto no seu valor de
mercado. Por outras palavras, as opgOes consideradas para a revisdo da
legislacdo relativa aos alimentos dietéticos ndo prevéem uma proibicéo per se
de aimentos actuamente vendidos como alimentos destinados a uma
alimentacéo especial. Além disso, as regras propostas no ambito de cada opcéo
permitiriam a adaptacdo do mercado, pelo que se prevé um periodo transitério
suficiente para permitir uma transi¢céo suave para a novalegislacdo e minimizar
0S encargos econdmicos.
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Resumo das opgdes e respectivos impactos mais importantes:

Opcéo 1 — Revogar toda a legislacdo em matéria de alimentos dietéticos
(directiva-quadro e todas as directivas especificas adoptadas no ambito dessa
directiva)

A revogacdo do conceito de alimentos dietéticos impedira mais distor¢des entre
alimentos «dietéticos» com declaracbes de adequabilidade e aimentos
«normais» com aegagdes nutricionais e de salde. No entanto, embora esta
opcdo pareca ser boa em termos de simplificacdo e reducdo dos encargos
administrativos, as consequéncias em termos da introducdo de legislagéo
nacional para compensar arevogacdo de determinados diplomas legidativos da
Unido (p. ex., em matéria de alimentos destinados a | actentes e criancas jovens)
podem ser significativas.

Opcao 2 — Revogar a directiva-quadro relativa aos alimentos dietéticos,
mas manter determinadas regras especificas adoptadas no ambito dessa
directiva

Esta opcdo prevé os mesmos beneficios em termos de simplificagdo e reducéo
dos encargos administrativos que a opcdo 1, mas também permite a Unido a
possibilidade de manter, para certas categorias de alimentos, regras cuja
harmonizacéo implicou um valor acrescentado a nivel da UE. Deixando de
haver regras gerais em matéria de alimentos dietéticos e havendo regras mais
claras para certos produtos especificos assegurar-se-ia uma melhor
coordenagdo entre os requisitos dos varios diplomas legidlativos.

Opcéo 3 — Revisao da directiva-quadro que estabelece uma lista positiva
de alimentos dietéticos com regras especificas em matéria de composicao
e/ou rotulagem

A principal vantagem em estabelecer uma lista positiva para alimentos
dietéticos com regras especificas em termos de composi¢ao e rotulagem € que
as regras normalizadas seriam aplicaveis ao sector dos alimentos dietéticos,
assegurando a harmonizagdo em toda a Unido Europeia. No entanto, os
encargos que recairiam sobre a industria e os Estados-Membros por terem de
cumprir legislagdo adicional a fim de conseguir orientar os alimentos para
certos grupos da populagdo poderiam ser considerados desproporcionados,
especia mente tendo em conta que os beneficios adicionais em termos de salide
publica e de informag&o ao consumidor seriam minimos.

Opcéo 4 - Alteracao da directiva-quadr o, substituindo o procedimento de
notificagdo por um procedimento centralizado da Unidao de autorizagdo
prévia, com base numa avaliacao cientifica

A aplicacGo de um procedimento de autorizacdo prévia normalizado
asseguraria uma maior harmonizagcdo em toda a Uni&o Europela do que a
proporcionada pelo procedimento geral de notificagdo actualmente em vigor.
No entanto, os encargos da autorizacdo prévia antes de utilizar uma declaracéo
de adequacdo «dietética» num produto parecem ser desproporcionados em

PT



PT

termos de informag&o e de defesa do consumidor, pois seria muito oneroso
para aindustria e especia mente para as PME.

A proposta da Comisséo privilegia a opcdo 2 — Revogar a directiva-quadro
relativa aos alimentos dietéticos, mas manter determinadas regras especificas
adoptadas no ambito dessa directiva.

ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

Sintese da accéo proposta

Adopcéo de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece regras aplicaveis aos alimentos destinados a lactentes e a criangas
jovens e aos alimentos destinados a fins medicinai s especificos e relativa a uma
lista da Unido de substancias que podem ser adicionadas aos alimentos
abrangidos pela presente proposta.

A proposta simplifica e clarifica os requisitos legais aplicaveis a determinadas
categorias de alimentos e estabelece uma lista Unica de substancias que podem
ser adicionadas aos alimentos («lista da Uni&o») abrangidos pela presente
proposta. Especificamente, a proposta:

- proporciona uma nova legislagdo-quadro geral aplicavel a categorias bem
definidas de alimentos que foram identificados como essenciais para
determinados grupos bem estabelecidos de consumidores com
necessidades nutricionais especificas,

—  estabelece um ambito de aplicacéo claro e definido;

— mantém medidas especificas para categorias de alimentos que sdo
essenciais para determinados grupos da popul acéo;

—  estabelece regras gerais no que diz respeito a composicdo e a rotulagem
aplicaveis a essas categorias de alimentos;

— eimina as diferencas de interpretacdo e as dificuldades dos
Estados-Membros e operadores em aplicarem varios diplomas
legidativos, simplificando o ambiente regulamentar;

—  elimina os encargos associados ao procedimento de notificacao;

—  assegura que produtos semel hantes sdo tratados da mesma forma em toda
aUnido;

— ¢eimina regras que se tornaram desnecessd&rias, contraditorias e
potencialmente antagonicas,

—  estabelece uma medida juridica Unica para substéncias que podem ser
adicionadas aos alimentos abrangidos pela presente proposta.
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A nova proposta revogard a Directiva 92/52/CE, a Directiva 2009/39/CE, a
Directiva 96/8/CE e o Regulamento (CE) n.° 41/2009.

Os requisitos especificos em matéria de composicdo e informagdo seréo
estabelecidos em regulamentos delegados, adoptados pela Comissdo, em
conformidade com o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uniéo
Europeia (TFUE), tendo em conta os requisitos gerais estabelecidos na
presente proposta, bem como nas Directivas 2006/141/CE, 2006/125/CE e
1999/21/CE da Comisséo.

A adopcédo da lista da Uni&o implica a aplicagcdo de critérios estabelecidos na
presente proposta, devendo, por conseguinte, ser atribuidas a Comissdo
competéncias de execucdo a esse respeito. Essas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Estédo previstos procedimentos de emergéncia para situaghes em que 0S
alimentos abrangidos pela presente proposta constituam um risco grave para a
salide humana. Para esse €efeito, serdo atribuidas a Comissdo competéncias de
execucdo a esse respeito. Essas competéncias devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011 do TFUE.

Basejuridica

A proposta baseia-se no artigo 114.° do TFUE. Esta base juridica justifica-se
tanto pelo objectivo como pelo contetido da proposta. As medidas adoptadas ao
abrigo do artigo 114.° do TFUE devem ter como objecto o estabelecimento e 0
funcionamento do mercado interno. A proposta estabelece um quadro juridico
harmonizado no que se refere aos requisitos em matéria de composicéo e
informagdo aplicaveis a féormulas para lactentes, férmulas de transicao,
alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés e alimentos
para fins medicinais especificos, bem como uma lista da Unido de substancias
gue podem ser adicionadas a esses alimentos, dado que é necessario manter um
quadro harmonizado para os produtos destinados a determinadas partes
vulneraveis da populacdo para as quais estas categorias de alimentos
congtituem a Unica fonte de alimento. O objectivo da proposta € evitar as
diferencas entre as legisdaces nacionais relativas as categorias de alimentos
em causa que impedem a sua livre circulagdo e que tém, por conseguinte, um
impacto directo no estabel ecimento e funcionamento do mercado interno.

Principio da subsidiariedade

O principio da subsidiariedade é aplicavel, uma vez que a proposta ndo é da
competéncia exclusiva da Unié&o.

Os objectivos da proposta ndo podem ser suficientemente realizados pelos
Estados-Membros pelo(s) motivo(s) a seguir indicado(s).

Antes da adopcdo da directiva-quadro, as medidas nacionais variavam
consoante o Estado-Membro. As diferencas entre estas | egislagbes obrigavam a
indastria dos alimentos dietéticos a diferenciar a sua producéo consoante o
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Estado-Membro de destino. Para dar resposta a esta situacéo, foram adoptadas
anivel daUni&o regras gerais e varias medidas especificas.

A fim de harmonizar o comércio intraUnido e o comércio com paises
terceiros, a Unido tem o direito de agir. No entanto, esta accdo deve ser
equacionada em fungcdo da proporcionalidade das medidas e do valor
acrescentado que as regras da Unido representardo para os cidaddos em todos
o0s Estados-Membros.

Uma accdo empreendida a nivel individual pel os Estados-Membros poderia dar
origem a niveis diferentes de seguranca dos alimentos e de proteccédo da salide
humana e gerar confusdo junto dos consumidores. Além disso, comprometeria
alivre circulagéo desses alimentos na Uni&o.

A accdo da Unido, essencialmente, manteria as regras existentes para
determinados produtos que sdo amplamente comercializados na Unido e
sempre que houver acordo entre os Estados-Membros quanto a continuacéo da
necessidade de existirem regra especificas em matéria de composicdo e
rotulagem para garantir a livre circulacdo desses produtos. Também visa
simplificar o ambiente regulamentar no que diz respeito a adicdo de
substancias aos alimentos abrangidos pela presente proposta.

Por conseguinte, a proposta respeita o principio da subsidiariedade.
Principio da proporcionalidade

A proposta respeita o principio da proporcionalidade pelo(s) motivo(s) a seguir
indicado(s).

A proposta harmoniza o quadro regulamentar estabelecendo disposicles gerais
aplicaveis a certas categorias de alimentos quando se demonstrar a necessidade
de existirem disposi¢cdes adicionais em matéria de composicdo e rotulagem,
além das regras gerais aplicavelis a todos os alimentos. Tais disposicoes
adicionais contribuem para a defesa dos consumidores garantindo que estes
tém ao seu dispor alimentos nutricionalmente adequados e informacgdes
apropriadas.

As medidas propostas sdo suficientes para alcancar os objectivos de garantir
gue os consumidores possam fazer escolhas informadas e seguras e de
assegurar 0 bom funcionamento do mercado interno. Ao mesmo tempo, ndo
impdem encargos excessivos ou injustificados.

A auséncia de harmonizagdo destas categorias de alimentos resultaria numa
proliferacdo de regras nacionais resultando em niveis diferentes de defesa dos
consumidores entre Estados-M embros e maiores encargos para aindustria.

Os encargos financeiros séo minimizados dado que as disposicdes especificas
j existem e que as disposi¢des gerais sao apenas simplificadas e clarificadas
quanto ao seu ambito de aplicacéo.

Escolha dos instrumentos
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| nstrumentos propostos: regulamento.

O recurso a outros tipos de meios ndo seria apropriado pelo(s) motivo(s) a
seguir indicado(s).

O gquadro existente é, em geral, obrigatério, com pouca flexibilidade para os
Estados-Membros quanto a forma como deve ser aplicado. Uma directiva teria
como resultado abordagens desiguais nos varios paises da Unido, provocando
incerteza tanto para os consumidores como para a industria. Um regulamento
permite que a industria adopte uma abordagem coerente e reduz os encargos
administrativos, dado que os operadores néo precisam de se familiarizar com a
legislacdo nacional de cada Estado-Membro.

Instrumentos ndo vinculativos, tais como directrizes, constituiriam uma
abordagem flexivel para lidar com determinadas alteragdes necessarias da
legislagdo actual, mas ndo com todas. Além disso, devido ao seu estatuto ndo
vinculativo, esses instrumentos ndo sdo considerados suficientes para colmatar
as diferencas nainterpretacdo e aplicacéo dalegislacéo.

INCIDENCIA ORCAMENTAL

Nenhuma.

| NFORMACOES ADICIONAIS

Simulacao, fase-piloto e periodo de transi¢éo
Haverd um periodo de transi¢éo para a aplicacdo da proposta.
Simplificacdo

A proposta prevé uma simplificacdo da legislacdo. Este € um dos objectivos
principais da revisdo da legislacdo relativa aos alimentos destinados a uma
alimentacdo especial.

A utilizacdo de um regulamento como instrumento juridico apoia o objectivo
de simplificagdo, porque garante que todos os intervenientes sigam as mesmas
regras a0 mesmo tempo.

Os procedimentos administrativos nacionais decorrentes da execucdo do
procedimento geral de notificagcdo serdo suprimidos, reduzindo os encargos
administrativos associados a execucdo da legislacéo.

As disposicOes adoptadas na e ao abrigo da Directiva 2009/39/CE, que se
tornaram desnecessarias, contraditorias e potencialmente antagonicas, serdo
eliminadas.

A proposta esta incluida no Programa de Trabalho da Comissdo para 2011 —
Anexo Il - Programa continuado de simplificacéo e Iniciativas de reducdo dos
encargos administrativos, com a referéncia 2009/SANCO/004.
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Revogacao de legislagdo em vigor

A adopcao da proposta implicard a revogacéo de legislacdo em vigor.
Refor mulagao

A proposta implica areformulagéo da legislagdo existente.

Espaco Econémico Europeu

O acto proposto incide numa matéria respeitante ao EEE, pelo que o seu
ambito deve ser dargado ao Espago Econdmico Europeu.

Explicacéo por menorizada da proposta

O regulamento estabelece a base para garantir um nivel elevado de defesa dos
consumidores em relacdo a alimentos destinados a lactentes e criancas jovens e
a alimentos para fins medicinais especificos. Estabelece também uma medida
juridica Unica que regula a lista de substancias que podem ser adicionadas aos
alimentos abrangidos pela proposta (capitulo I).

Os capitulos 11 e 11l estabelecem principios gerais e disposicdes especificas a
aplicar a formulas para lactentes, formulas de transicdo, aimentos
transformados a base de cereais e alimentos para bebés destinados a lactentes e
criancas jovens e alimentos para fins medicinais especificos.

O capitulo 1V diz respeito a uma lista da Unido de substancias que podem ser
adicionadas aos alimentos abrangidos pela presente proposta e prevé um
procedimento de actualizacdo dalista da Uni&o.

O capitulo V prevé uma clausula geral de confidencialidade.

Os capitulos VI e VII dizem respeito a todas as disposicbes processuais
relacionadas com a aplicagéo da nova proposta, a delegacdo de competéncias,
os procedimentos, as alteracdes necessarias e as medidas que serdo revogadas.
Especificam iguamente as medidas de transicdo que se aplicariam as
categorias de aimentos actuamente regulamentados pela Directiva
2009/39/CE, bem como a data de entrada em vigor e a aplicagéo.
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2011/0156 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo aos alimentos par a lactentes e criancas jovens e alimentos destinados a fins
medicinais especificos

(apresentado pela Comissdo nostermos do artigo 114.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apbs transmissao do projecto de acto legisativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu,
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério’,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) prevé
gue as medidas que tenham por objecto o estabelecimento e o funcionamento do
mercado interno e que dizem respeito, inter alia, a salde, seguranca e defesa dos
consumidores devem basear-se num nivel de proteccéo elevado, tendo nomeadamente
em conta qual quer nova evolugdo baseada em dados cientificos.

(2) A livre circulagdo de alimentos seguros e saos constitui um aspecto essencial do
mercado interno, contribuindo significativamente para a saide e o bem-estar dos
cidadéos e para 0s seus interesses sociai's e econodmicos.

(3 A Directiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Maio de
2009, relativa aos géneros aimenticios destinados a uma alimentacdo especial?,
estabelece regras gerais aplicaveis a composicdo e elaboragdo dos aimentos
especialmente concebidos para satisfazer as necessidades nutricionais especiais das

Posicdo do Parlamento Europeu de ... e posicdo do Conselho em primeira leitura de ... Posicdo do
Parlamento Europeu de ... e decisdo do Conselho de ...
2 JO L 124 de 20.5.2009, p. 21.
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(4)

(5)

(6)

(7)

pessoas a que se destinam. Na sua maior parte, as disposi¢oes desta directiva datam de
1977, pelo que devem ser revistas.

A Directiva 2009/39/CE estabelece uma definicdo comum para «géneros alimenticios
destinados a uma alimentacdo especial» e requisitos gerais de rotulagem, incluindo a
indicacéo da adequacdo desses alimentos aos fins nutricionais al egados.

Os requisitos gerais de composicdo e rotulagem estabelecidos na Directiva
2009/39/CE sdo complementados por uma série de actos da Unido ndo legislativos,
aplicaveis a categorias especificas de alimentos. Nesse aspecto, a Directiva
2006/141/CE da Comissio®, de 22 de Dezembro de 2006, estabelece regras relativas a
formulas para lactentes e formulas de transicdo, enquanto a Directiva 2006/125/CE da
Comisszo?, de 5 de Dezembro de 2006, estabelece determinadas regras harmonizadas
relativamente a alimentos transformados a base de cereais e aos alimentos para bebés
destinados a lactentes e criangas jovens. De igual forma, também a Directiva 96/8/CE
da Comissdo, de 26 de Fevereiro de 1996, relativa aos alimentos destinados a serem
utilizados em dietas de restricdo caldrica para reducdio do peso®, a Directiva
1999/21/CE da Comissdo, de 25 de Marco de 1999, relativa aos alimentos dietéticos
destinados a fins medicinais especificos® e o Regulamento (CE) n.° 41/2009 da
Comissao, de 20 de Janeiro de 2009, relativo a composicédo e rotulagem dos géneros
dimenticios adequados a pessoas com intolerancia ao gliten’, estabelecem regras
harmonizadas.

Além disso, a Directiva 92/52/CEE do Conselho®, de 18 de Junho de 1992, estabelece
regras harmonizadas relativamente as preparacOes para lactentes e as preparacdes de
transi¢do destinadas a exportacdo para paises terceiros.

A Directiva 2009/39/CE prevé a possivel adopcdo de disposicOes especificas
relativamente as seguintes duas categorias especificas de alimentos que correspondem
a definicdo de géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial: «alimentos
adaptados a um esforgo muscular intenso, sobretudo para desportistas» e «alimentos
destinados a pessoas que sofrem de perturbacbes do metabolismo dos glucidos
(diabetes)». No que se refere aos alimentos adaptados a um esfor¢o muscular intenso,
ndo se chegou a qualquer conclusdo positiva para o desenvolvimento de disposi¢oes
especificas, devido a opinides divergentes entre os Estados-Membros e as partes
interessadas quanto ao ambito da legislacéo especifica, 0 nUmero de subcategorias dos
alimentos aincluir, os critérios para estabel ecer requisitos em matéria de composicéo e
0 respectivo impacto potencial sobre ainovagéo no desenvolvimento dos produtos. No
que diz respeito a disposicdes especificas para os alimentos destinados a pessoas que
sofrem de perturbacdes do metabolismo dos gltcidos (diabetes), um relatério® da

© 0 N o O b~ W

JO L 401 de 30.12.2006, p. 1.

JO L 339 de 6.12.20086, p. 16.

JO L 55 de 6.3.1996, p. 22.

JO L 91 de7.4.1999, p. 29.

JO L 16 de 21.1.2009, p. 3.

JOL 179de1.7.1992, p. 129.

COM (2008) 392 Relatorio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre os alimentos
destinados a pessoas que sofrem de perturbagdes do metabolismo dos glucidos (diabéticos), Bruxelas,
26.6.2008.

15



PT

(8)

(9)

(10)

(11)

Comissdo conclui que ndo existe uma base cientifica para fixar requisitos especificos
em matéria de composi ¢ao.

A Directiva 2009/39/CE também requer um procedimento geral de notificagdo a nivel
nacional relativamente aos alimentos apresentados pelos operadores das empresas do
sector aimentar correspondentes a definicdo de «géneros alimenticios destinados a
uma alimentacdo especial» e para 0s quais a legidacdo da Unido ndo previu
disposigoes especificas, antes da sua colocagdo no mercado da Unido, afim de facilitar
amonitorizacéo eficiente desses alimentos por parte dos Estados-Membros.

Um relatdrio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho™ sobre a aplicagio
desse procedimento de notificacdo mostrou que podem surgir dificuldades na
interpretacdo da definicdo de géneros alimenticios destinados a uma alimentagdo
especial que se dfigurava aberta a diferentes interpretagbes pelas autoridades
nacionais. Por conseguinte, concluiu que seria necessaria uma revisdo do ambito de
aplicacdo da Directiva 2009/39/CE, com vista a execucdo mais eficaz e harmonizada
dalegislacéo da Unido.

Um relatério de estudo™ relativo a revisio da legislacdo em matéria de géneros
alimenticios destinados a uma aimentacdo especial confirma as constatacfes do
relatorio da Comisséo sobre a execucdo do procedimento de notificacdo e indica que,
devido a definicdo alargada estabelecida na Directiva 2009/39/CE, um numero
crescente de géneros alimenticios séo hoje em dia comercializados e rotulados como
géneros aimenticios destinados a uma aimentagdo especia. O relatério de estudo
também salienta que os tipos de alimentos regulamentados por essa legislacdo diferem
significativamente entre Estados-Membros;, é possivel que alimentos semelhantes
sgjam comercializados a0 mesmo tempo em Estados-Membros diferentes como
alimentos para uma alimentacéo especial e/ou como alimentos para consumo corrente
destinados a populagdo em geral ou a determinados subgrupos da populagéo, como
gravidas, mulheres pos-menopausicas, adultos mais velhos, criangas em crescimento,
adolescentes, individuos com niveis variaveis de actividade e outros. Esta situacéo
compromete o funcionamento do mercado interno, cria incerteza juridica para as
autoridades competentes, as empresas do sector alimentar e os consumidores, aém de
gue ndo se podem excluir os riscos de abuso de comercializacdo e de distor¢do da
concorréncia.

Afigura-se que outros actos da Unido recentemente adoptados estdo mais adaptados a
um mercado alimentar inovador e em evolucdo do que a Directiva 2009/39/CE. De
relevancia e importancia particulares nesse aspecto sdo: a Directiva 2002/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de Junho de 2002, relativa a aproximacao
das legislagtes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares’, o

10

11

12

Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a aplicacdo do artigo 9.° da
Directiva 89/398/CEE do Conselho relativa a aproximacdo das legidacGes dos Estados-Membros
respeitantes aos géneros aimenticios destinados a uma alimentagdo especia, COM (2008)393 de
27.6.2008

An analysis of the European, social and environmental impact of the policy options for the revision of
the Framework Directive on dietetic foods (Uma analise do impacto social e ambiental europeu das
opcoes politicas para a revisdo da directiva-quadro relativa aos alimentos dietéticos) — Relatdrio de
estudo Agra CEAS Consulting, de 29.4.2009.

JO L 183 de 12.7.2002, p. 51.

16

PT



PT

(12)

(13)
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Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2006, relativo &s al egagdes nutricionais e de salide sobre os alimentos™ e
0 Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2006, relativo a adicdo de vitaminas, minerais e determinadas outras
substancias aos aimentos™. Por outro lado, as disposicBes desses actos da Unido
regulariam adequadamente algumas das categorias de aimentos abrangidos pela
Directiva 2009/39/CE com menores encargos administrativos e mais clareza quanto ao
ambito de aplicacdo e aos objectivos.

Além disso, a experiéncia demonstra que determinadas regras incluidas ou adoptadas
nos termos da Directiva 2009/39/CE deixaram de ser eficazes em assegurar 0
funcionamento do mercado interno.

Assim, o conceito de «géneros alimenticios destinados a uma alimentacéo especial»
deve ser suprimido e a Directiva 2009/39/CE deve ser substituida pelo presente acto.
Para simplificar a sua aplicacdo e assegurar a coeréncia em todos o0s
Estados-Membros, o presente acto deve assumir aforma de um regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros aimenticios™, estabelece
principios comuns e defini¢cdes para alegislacao alimentar da Unido a fim de assegurar
um nivel elevado de proteccéo da salde e o funcionamento eficaz do mercado interno.
Estabelece os principios de uma andlise dos riscos em relacdo aos aimentos e as
estruturas e 0s mecanismos para as avaliagoes cientificas e técnicas efectuadas pela
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada por
«Autoridade»). Por conseguinte, certas definices estabelecidas nesse regulamento
também devem ser aplicaveis no contexto do presente regulamento. Além disso, para
efeitos do presente regulamento, a Autoridade deve ser consultada em todas as
guestdes susceptiveis de afectar a salide publica.

Um ndmero limitado de categorias de alimentos constitui a Unica fonte alimentar para
certos grupos da populacéo ou representa uma fonte alimentar parcial; estas categorias
de alimentos sdo fundamentais para a gestéo de determinadas condi¢cdes e/ou séo
essenciais para manter a adequacdo nutricional pretendida para certos grupos
vulnerdveis bem definidos da populacgo. Estas categorias de alimentos incluem
formulas para lactentes e formulas de transicdo, alimentos transformados a base de
cereais e alimentos para bebés e aimentos para fins medicinais especificos. A
experiéncia demonstrou que as disposi¢oes estabel ecidas na Directiva 2006/141/CE da
Comissdo, na Directiva 2006/125/CE da Comissdo e na Directiva 1999/21/CE da
Comissdo garantem a livre circulagdo desses alimentos de forma satisfatoria, ao
mesmo tempo que asseguram um ato nivel de proteccdo da salide publica. Por
conseguinte, € apropriado que o presente regulamento incida sobre os requisitos gerais
em matéria de composi¢do e informagdo no que diz respeito a formulas para lactentes,
formulas de transicdo, alimentos transformados a base de cereais e alimentos para
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JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
JO L 404 de 30.12.2006, p. 26.
JOL 31del.2.2002, p. 1.
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bebés destinados a lactentes e criancas jovens e alimentos para fins medicinais
especificos, tendo em conta a Directiva 2006/141/CE da Comissdo, a Directiva
2006/125/CE da Comisséo e a Directiva 1999/21/CE da Comissao.

Para assegurar a certeza juridica, as definicdes estabel ecidas na Directiva 2006/141/CE
da Comisséo, na Directiva 2006/125/CE da Comissdo e na Directiva 1999/21/CE da
Comissdo devem ser transferidas para o presente regulamento. No entanto, as
definicbes de formulas para lactentes e formulas de transi¢&o, alimentos transformados
a base de cereais e aimentos para bebés e aimentos para fins medicinais especificos
devem ser adaptadas regularmente tendo em conta o progresso técnico e cientifico e os
desenvolvimentos relevantes a nivel internacional, conforme o caso.

E importante que os ingredientes utilizados no fabrico das categorias de alimentos
abrangidos pelo presente regulamento sgjam apropriados para satisfazer os requisitos
nutricionais das pessoas a que se destinam, e lhes sgjam adequados, e que a sua
adequacdo nutricional tenha sido estabelecida por dados cientificos geramente aceites.
Esta adequacéo deve ser demonstrada através de uma revisdo sistemética dos dados
cientificos disponiveis.

A Directiva2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Margo
de 2000, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a
rotulagem, apresentacdo e publicidade dos géneros alimenticios', estabelece
requisitos gerais em matéria de rotulagem. Estes requisitos gerais em matéria de
rotulagem devem, de uma forma geral, aplicar-se as categorias de aimentos
abrangidas pelo presente regulamento. No entanto, o presente regulamento também
deve estabelecer requisitos adicionais ou derrogagdes as disposicdes da Directiva
2000/13/CE, quando necessario, a fim de cumprir os objectivos especificos do
presente regulamento.

O presente regulamento deve prever os critérios para o estabelecimento dos requisitos
gerais em matéria de composicao e informagdo no que diz respeito a férmulas para
lactentes, formulas de transicéo, alimentos transformados a base de cereais e alimentos
para bebés e alimentos para fins medicinais especificos, tendo em conta a Directiva
2006/141/CE da Comissdo, a Directiva 2006/125/CE da Comissdo e a Directiva
1999/21/CE da Comisséo. A fim de adaptar as defini¢es de formulas para lactentes,
formulas de transicdo, alimentos transformados a base de cereais, alimentos para bebés
e alimentos para fins medicinais especificos estabelecidas no presente regulamento,
tendo em conta o progresso técnico e cientifico e outros desenvolvimentos pertinentes
anivel internacional, estabelecer os requisitos especificos em matéria de composicéo e
informacdo relativamente as categorias de aimentos abrangidas pelo presente
regulamento, incluindo no que se refere aos requisitos de rotulagem adicionais ou
derrogacOes as disposicoes da Directiva 2000/13/CE e a autorizacdo de alegacOes
nutricionais e de salide, convém delegar na Comissao as competéncias para adoptar
actos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia. E particularmente importante que a Comissdo proceda a consultas
adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusive a nivel dos peritos. A
Comissdo, na preparacéo e elaboracdo de actos delegados, deve assegurar uma
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(20)
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(22)

(23)

(24)

transmissdo simulténea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Convém estabelecer e actualizar uma lista da Unido de vitaminas, minerais,
aminoacidos e outras substancias que podem ser adicionados a formulas para lactentes,
formulas de transicdo, alimentos transformados a base de cereais e aimentos para
bebés e alimentos para fins medicinais especificos, sob reserva de determinados
critérios estabel ecidos no presente regulamento. Dado que a adopgdo da listaimplica a
aplicacdo de critérios estabelecidos no presente regulamento, devem ser atribuidas a
Comissdo competéncias de execucdo a esse respeito. Essas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com as disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissio™’. A
Comissdo deve adoptar imediatamente actos de execucdo que actualizem a lista da
Unido, sempre que, em casos devidamente justificados relacionados com a salde
publica, haja motivos imperativos de urgéncia que o exijam.

Actuamente, no seguimento do parecer do Comité Cientifico dos Riscos para a Salde
Emergentes e Recentemente | dentificados (CCRSERI)*® relativo & avaliagio dos riscos
dos produtos das nanotecnologias, datado de 19 de Janeiro de 2009, ndo existem
informagdes adequadas sobre 0s riscos associados a nanomateriais artificiais e os
métodos de ensaio existentes podem ndo ser suficientes para responder a todas as
guestdes suscitadas pelos nanomateriais artificiais. Por conseguinte, 0os nanomateriais
artificiais ndo devem ser incluidos na lista da Unido de categorias de alimentos
abrangidos pelo presente regulamento, até ser efectuada uma avaliagdo pela
Autoridade.

No interesse da eficacia e da simplificacgo legislativa, convém examinar a médio
prazo a oportunidade de alargar o ambito de aplicagdo da lista da Uni&o a outras
categorias de alimentos abrangidas por outra legislacdo especifica da Uni&o.

E necessério estabelecer procedimentos para a adopgao de medidas de emergéncia em
situacOes em que os alimentos abrangidos pelo presente regulamento constituam um
risco grave para a saide humana. A fim de garantir condi¢des uniformes na execucao
das medidas de emergéncia, convém gue sejam delegadas na Comissdo competéncias
de execucdo. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011. A Comissdo deve adoptar imediatamente actos de
execucdo aplicaveis as medidas de emergéncia sempre que, em casos devidamente
justificados relacionados com a saude publica, haja motivos imperativos de urgéncia
gue o exijam.

A Directiva 92/52/CEE do Conselho dispde que as preparacdes para lactentes e as
preparacbes de transicdo exportadas ou reexportadas da Unido Europeia devem
cumprir a legislagdo da Unido salvo disposicdo em contrario estabelecida pelo pais
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JO L 55de28.2.2011, p. 13.

Comité cientifico instituido pela Decisdo da Comissdo, de 5 de Agosto de 2008, que cria uma estrutura
consultiva de comités cientificos e de peritos no dominio da seguranca dos consumidores, da salde
publica e do ambiente e que revoga a Decisdo 2004/210/CE (2008/721/CE), JO L 241 de 10.9.2008,
p. 21.
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(25)

(26)

(27)

(28)

importador. Este principio jafoi estabelecido para os alimentos no Regulamento (CE)
n.° 178/2002. Assim, para efeito de simplificacdo e seguranca juridica, a Directiva
92/52/CEE deve ser revogada.

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2006, relativo a alegacbes nutricionais e de salide nos alimentos'™,
estabelece as regras e condicdes de utilizagdo das alegacdes de salide sobre os
alimentos. Estas regras devem aplicar-se de uma forma geral as categorias de
alimentos abrangidas pelo presente regulamento, salvo especificacdo em contrério no
presente regulamento ou em actos néo | egislativos adoptados nos termos do mesmo.

Actualmente, as mengdes «isento de glGten» e «teor muito baixo de gluten» podem ser
utilizadas em alimentos destinados a uma alimentacéo especia e alimentos destinados
ao consumo normal, ao abrigo das regras especificadas no Regulamento (CE)
n.° 41/2009 da Comissdo relativo a composicao e rotulagem dos géneros alimenticios
adequados a pessoas com intolerancia ao gliten®. Estas mences poderiam ser
consideradas como alegacdes nutricionais, na acepcdo do Regulamento (CE) n.°
1924/2006. Por razdes de simplificacdo, essas mengdes deveriam ser regulamentadas
apenas pelo Regulamento (CE) n.2 1924/2006 e cumprir os requisitos nele dispostos. E
necessario gque as adaptacdes técnicas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
incorporando as alegacOes nutricionais «isento de gluten» e «teor muito baixo de
gluten» e as respectivas condicdes de utilizacdo tal como regulamentadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 41/2009, sgam concluidas antes da entrada em vigor do
presente regulamento.

Os aimentos denominados «substituto de refeicdo para controlo do peso» e
«substituto integral da dieta para controlo do peso» sdo considerados alimentos
destinados a uma aimentacéo especia e sdo regulamentados por regras especificas
adoptadas ao abrigo da Directiva 96/8/CE. No entanto, tém aparecido no mercado cada
vez mais aimentos destinados a populacdo em geral que ostentam declaragcBes
semelhantes apresentadas como alegacdes de salde para controlo do peso. A fim de
eliminar qualquer confuséo potencial entre os alimentos comercializados para controlo
do peso e no interesse da certeza juridica e da coeréncia da legislacdo da Unié&o, estas
declaracbes devem ser regulamentadas unicamente pelo Regulamento (CE)
n.2 1924/2006 e cumprir os requisitos nele dispostos. E necessario que as adaptacdes
técnicas nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, incorporando as alegacfes
de saude que referem o controlo do peso corpora no que diz respeito aos alimentos
apresentados como «substituto de refeicdo para controlo do peso» e «substituto
integral da dieta para controlo do peso», bem como as respectivas condi¢cOes de
utilizacdo tal como regulamentadas ao abrigo da Directiva 96/8/CE, sejam concluidas
antes da entrada em vigor do presente regulamento.

Uma vez que os objectivos das acgbes preconizadas ndo podem ser suficientemente
realizados pelos Estados-Membros e podem ser melhor alcancados a nivel da Uni&o,
esta pode tomar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade
previsto no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeila. Em conformidade com o
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principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
n&o excede 0 necessario para atingir aguel es objectivos.

(29) E necessario tomar medidas de transi¢io adequadas para permitir que os operadores
das empresas do sector alimentar se adaptem aos requisitos do presente regulamento,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULOI
OBJECTO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objecto

1 O presente regulamento estabelece requisitos em matéria de composicdo e
informagao para as seguintes categorias de alimentos:

a)  Formulas paralactentes e formulas de transi¢ao;

b)  Alimentos transformados a base de cereais e alimentos para bebés destinados a
lactentes e criancas jovens,

c¢) Alimentos parafins medicinais especificos.

2. O presente regulamento prevé as regras para o estabel ecimento e actualizagdo de uma
lista da Uni&o de vitaminas, minerais e outras substancias que podem ser adicionados
as categorias de alimentos referidas no n.° 1.

Artigo 2.°
Definicoes
1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes definicoes:
a)  Asdefinigdes de «género alimenticio» (no presente regulamento, «alimento») e
«colocacdo no mercado» constantes dos artigos 2.° e 3.2, n.° 8, do Regulamento

(CE) n.° 178/2002;

b)  Asdefinicdes de «rotulagem» e «género alimenticio pré-embalado» constantes
do artigo 1.°, n.° 3, alineas a) e b), da Directiva 2000/13/CE;

c) Asdefinicbes de «alegacdo nutricional» e «alegacdo de salde» constantes do
artigo 2.5, n.° 2, pontos 4) e 5), do Regulamento (CE) 1924/2006; e

d A definicio de «outra substancia» constante do artigo 2.° n° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1925/2006.

2. S&o também aplicaveis as seguintes definicoes:

a) «Autoridade», a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, criada
pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002;
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b)

d)

f)

9)

h)

«L actente», uma crianga com idade inferior a 12 meses,
«Criancas jovens », criangas com idade entre um e trés anos,

«Formulas para lactentes», alimentos destinados a lactentes durante os
primeiros meses de vida e que satisfazem as necessidades nutritivas desses
lactentes até a introducdo de alimentacdo complementar adequada;

«Férmulas de transicao», alimentos destinados a lactentes quando é introduzida
uma aimentacdo complementar adequada, que constituem o componente
liquido principa de um regime alimentar progressivamente diversificado
desses | actentes;

«Alimentos transformados a base de cereais», alimentos

i)  destinados a satisfazer os requisitos particulares de lactentes saudéaveis
aquando do seu desmame e de criancas jovens saudaveis como
suplemento do seu regime aimentar e/ou para a sua adaptacdo
progressiva a alimentos correntes e

ii)  pertencentes as seguintes quatro categorias.

—  cereais simples que estdo ou devem ser reconstituidos com leite ou
outros liquidos nutritivos adequados,

— cereas a que se adicionam alimentos com elevado teor de
proteinas, a reconstituir com égua ou outros liquidos desprovidos
de proteinas,

—  massas, Utilizadas apds cozedura em agua ou noutros liquidos
apropriados,

—  tostas e biscoitos, utilizados quer directamente, quer com agua,
leite ou outros liquidos adequados apos trituracéo;

«Alimentos para bebés», aimentos destinados a satisfazer os requisitos
particulares de lactentes saudaveis aguando do seu desmame e de criangas
jovens saudaveis como suplemento do seu regime alimentar e/ou para a sua
adaptacdo progressiva a alimentos correntes, excluindo:

1) alimentos transformados a base de cereais e
i) leite destinado a criangas jovens;

«Alimentos para fins medicinais especificos», alimentos destinados a satisfazer
as necessidades nutricionais de pacientes e para consumo sob supervisao
médica. Destinam-se & alimentacdo exclusiva ou parcia de pacientes com
capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, digerir, absorver,
metabolizar ou excretar alimentos correntes ou alguns dos nutrientes neles
contidos, ou cujo estado de salde determina necessidades nutricionais
particulares que ndo podem ser satisfeitas por uma modificagdo do regime
alimentar normal.
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3. E atribuido poder & Comissdo para adoptar actos del egados nos termos do artigo 15.°
para adaptar as definigbes de «férmulas para lactentes», «formulas de transicéo»,
«alimentos transformados a base de cereais» e «alimentos para bebés» e «alimentos
para fins medicinais especificos», tendo em conta o progresso técnico e cientifico e
outros desenvolvimentos pertinentes a nivel internacional, conforme adequado.

CAPITULO I
COLOCAGAO NO MERCADO

Artigo 3.°
Colocagéo no mercado

Os alimentos referidos no artigo 1.2, n.° 1, s6 podem ser colocados no mercado se cumprirem
as disposicdes do presente regulamento.

Artigo 4.°
Géneros alimenticios pré-embalados

Os alimentos referidos no artigo 1.2, n.° 1, s6 podem ser colocados no mercado de venda a
retalho sob aforma de géneros alimenticios pré-embal ados.

Artigo5.°
Livre circulagéo de mercadorias

Os Estados-Membros n&o podem proibir ou restringir a colocagdo no mercado de alimentos
gue cumprem o disposto no presente regulamento por motivos relacionados com a
composi¢do, as caracteristicas de fabrico, a apresentacdo ou a rotulagem desses alimentos.

Artigo 6.°
Medidas de emergéncia

1. Sempre que for evidente que os aimentos referidos no artigo 1.° n° 1, sdo
susceptiveis de constituir um risco grave para a salde humana ou que esse risco néo
pode ser dominado de maneira satisfatéria através das medidas tomadas pelos
Estados-Membros em causa, a Comissdo, por sua propria iniciativa ou a pedido de
um Estado-Membro, adopta imediatamente quaisquer medidas de emergéncia
provisdrias adequadas, incluindo medidas que restringem ou proibem a colocagdo no
mercado dos alimentos em causa, dependendo da gravidade da situagdo. Essas
medidas sdo adoptadas através de actos de execucdo em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 14.°, n.° 2.

2. Por motivos imperativos devidamente justificados de urgéncia extrema para conter
e/ou gerir um risco grave para a salde humana, a Comissdo adopta imediatamente
actos de execucdo aplicaveis, em conformidade com o procedimento referido no
artigo 14.°, n.° 3.

3. Sempre que um Estado-Membro informar oficialmente a Comisséo da necessidade
de tomar medidas de emergéncia e a Comissao néo tiver agido em conformidade com
o n.° 1, o Estado-Membro em causa pode adoptar quaisquer medidas de emergéncia
provisbrias adequadas, restringindo ou proibindo, dependendo da gravidade da
situacdo, a colocacdo no mercado dos alimentos em causa no seu territério. Desse
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facto informard imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-Membros,
apresentando os motivos da sua decisdo. A Comissdo adopta actos de execucdo com
vista a prorrogar, alterar ou revogar as medidas de emergéncia provisorias nacionais.
Esses actos de execucéo séo adoptados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 14.°, n.°2. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de emergéncia
provisorias nacionais até serem adoptados os actos de execucado referidos no presente
ndmero.

CAPITULO 11
REQUISITOS

SECCA0 1
DisPOSICOES INTRODUTORIAS

Artigo 7.°
Disposi¢fes introdutorias

1 Os alimentos referidos no artigo 1.2, n.° 1, cumprem todos os requisitos da legislacéo
da Uni&o aplicaveis aos alimentos.

2. Os requisitos estabelecidos no presente regulamento prevalecem sobre quaisguer
outros requisitos incompativeis da legislacdo da Unido aplicavel aos alimentos.

Artigo 8.°
Pareceres da Autoridade

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos emitird pareceres cientificos em
conformidade com os artigos 22.° e 23.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 para efeitos de
aplicacdo do presente regulamento.

SECCAO 2
REQUISITOSGERAIS

Artigo 9.°
Requisitos gerais em matéria de composicéo e informacao

1 A composicao dos alimentos referidos no artigo 1.2, n.° 1, é de forma a satisfazer as
necessidades nutricionais das pessoas a que se destinam e é-lhes adequada, em
conformidade com dados cientificos geralmente aceites.

2. Os aimentos referidos no artigo 1.2, n.° 1, ndo contém quaisquer substancias em tal
guantidade que ponha em perigo a salde das pessoas a quem se destinam.

3. A rotulagem, apresentacdo e publicidade dos alimentos referidos no artigo 1.2, n.° 1,
contém informacdes adequadas destinadas ao consumidor e ndo podem induzir em
erro.

4, A divulgacdo de quaisquer informacBes ou recomendacdes relativamente as

categorias de alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, s6 pode ser levada a cabo
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exclusivamente por pessoas qualificadas em medicina, nutricdo, farmécia ou por
outros profissionais responsaveis por cuidados de salide infantis e de maternidade.

SECCAO 3
REQUISITOSESPECIFICOS

Artigo 10.°
Requisitos especificos em matéria de composic¢éo e informacéo

Os alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, devem cumprir os requisitos do artigo 7.° e
0S requisitos em matéria de composi¢cdo e informagado dispostos no artigo 9.°

Sob reserva dos requisitos gerais dispostos nos artigos 7.° e 9.°, e tendo em conta a
Directiva 2006/141/CE, a Directiva 2006/125/CE e a Directiva 1999/21/CE, bem
como eventuais progressos técnicos e cientificos, € atribuido poder a Comissdo para
adoptar regulamentos delegados até [2 anos apds a data de entrada em vigor do
presente regulamento], em conformidade com o artigo 15.° no que se refere ao
seguinte:

a)  Requisitos especificos em matéria de composicdo dos alimentos referidos no
artigo 1.°,n.°1,

b) Requisitos especificos relativos a utilizagdo de pesticidas em produtos
agricolas destinados a producéo desses alimentos e relativos aos residuos de
pesticidas nesses alimentos;

¢) Requisitos especificos em matéria de rotulagem, apresentacdo e publicidade
dos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, incluindo a autorizagdo das
respectivas alegacdes nutricionais e de salde;

d) O procedimento de notificagdo para a colocagdo no mercado de um alimento
referido no artigo 1.°, n.° 1, a fim de facilitar a monitorizacéo oficial eficaz
desse alimento na qual os operadores das empresas do sector alimentar se
baseiam para notificar a autoridade competente dos Estados-Membros em
causa onde o produto esta a ser comercializado.

€) Reguisitos em matéria de praticas promocionais e comerciais relacionadas com
formulas paralactentes; e

f)  Requisitos em matéria de informac&o a prestar sobre a alimentacéo de lactentes
e criangas jovens para assegurar informacbes adequadas sobre praticas
alimentares apropriadas.

Sob reserva dos requisitos dos artigos 7.° e 9.° e tendo em conta progressos
cientificos e técnicos relevantes, a Comissao actualiza os regulamentos delegados
mencionados no n.° 2, em conformidade com o artigo 15.°

Quando, no caso de riscos para a saude emergentes, haja motivos imperativos de
urgéncia que o exijam, aplica-se aos actos delegados adoptados nos termos do artigo
16.° o procedimento previsto no presente nimero.
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CAPITULO IV

LISTA DA UNIAO DE SUBSTANCIASAUTORIZADAS

Artigo 11.°
Lista da Unido de substancias autorizadas

Podem ser adicionados aos alimentos referidos no artigo 1.°, n.° 1, vitaminas,
aminoé&cidos e outras substancias, desde que satisfagam as seguintes condicoes:

a) N&o representam, com base nos dados cientificos disponiveis, uma
preocupacdo em termos de seguranca para a salide dos consumidores; e

b)  Estgjam disponiveis para utilizag&o pelo corpo humano.

Até [2 anos apds a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comisséo
estabel ece, e posteriormente actualiza, uma lista da Uniéo de substancias autorizadas
gue satisfazem as condi¢bes do n.° 1, por meio de regulamentos de execugdo. A
introducdo de uma substancia na lista da Uni&o inclui uma especificagcdo da
substancia e, se for caso disso, determina as condi¢des de utilizagdo e os critérios de
pureza aplicaveis. Esses regulamentos de execucdo sdo adoptados nos termos do
procedimento de exame referido no artigo 14.°, n.°2. Por razdes devidamente
justificadas de urgéncia extrema relacionada com riscos para a salide emergentes, a
Comissdo adopta actos de execucdo imediatamente aplicaveis que actualizam a lista
da Uni&o em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3.

A introdugdo de uma substancia na lista da Unido referida no n.° 2 pode ser iniciada
guer por iniciativa da Comissdo quer no seguimento de um pedido. Os pedidos
podem ser apresentados por um Estado-Membro ou por uma parte interessada, que
pode também representar varias partes interessadas (em seguida designado por
requerente). Os pedidos sdo enviados a Comissdo, em conformidade com o n.° 4.

O pedido deve conter:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) O nome e umadescricdo clarada substancia;

c) A composicdo dasubstancia;

d) A utilizacdo proposta da substancia e respectivas condi¢oes;

e) Umarevisdo sistemética dos dados cientificos e estudos apropriados realizados
de acordo com orientagdes especializadas geralmente aceites quanto a
concepcao e realizagdo desses estudos;

f)  Provas cientificas que demonstrem a quantidade da substancia que ndo pde em

perigo a salde das pessoas a que se destina e a sua adequacéo as utilizacbes
previstas;
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g) Provas cientificas que demonstrem que a substéncia esta disponivel para
utilizacdo pelo corpo humano;

h)  Umasintese do contetido do pedido.

Quando uma substancia ja estgja incluida na lista da Uni&o e haja uma mudanca
significativa nos métodos de producdo, ou uma mudanca na dimensdo das particulas,
por exemplo através da nanotecnologia, a substéncia preparada por esses novos
métodos € considerada como uma substéncia diferente e a lista da Unido é
modificada em conformidade antes de a substancia poder ser colocada no mercado
da Uni&o.

Artigo 12.°
Informacao confidencial relacionada com os pedidos

Entre as informagdes prestadas no pedido referido no artigo 11.°, podem ser objecto
de tratamento confidencial aquelas cuja divulgagdo poderia prejudicar
substancialmente a posi¢ao do requerente perante a concorréncia.

Em nenhuma circunstancia podem ser consideradas confidenciais as seguintes
informacoes:

i)  onome e o endereco do requerente,
i)  onome e adescricdo da substancia,

lii) a judtificagdo para a utilizagdo da substéncia no ou sobre um alimento
especifico,

Iv) asinformagbes que se revestem de um interesse para a avaliagao da seguranca
da substéncia,

v) seaplicavel, o(s) método(s) de andlise utilizado(s) pelo requerente.

Os requerentes indicam quais as informagdes prestadas que desgam ver tratadas
como confidenciais. Em tais casos, deve ser dada uma justificagcdo susceptivel de
confirmacao.

A Comissdo, apds consulta aos requerentes, determina quais sdo as informacfes que
podem permanecer confidenciais e informa os requerentes e os Estados-Membros.

Depois de tomar conhecimento da posicéo da Comissdo, o requerente dispde de um
prazo de trés semanas para retirar 0 seu pedido e preservar, assim, a
confidencididade das informagBes comunicadas. Até ao termo deste prazo, a
confidencialidade é mantida.
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CAPITULOV
CONFIDENCIALIDADE

Artigo 13.°
Clausula geral de confidencialidade

A Comissdo, a Autoridade e os Estados-Membros tomam as medidas necessarias, nos termos
do Regulamento (CE) n.°1049/2001, para assegurar a devida confidencialidade das
informagdes recebidas ao abrigo do presente regulamento, com excepcdo das informagdes que
devam ser tornadas publicas, caso as circunstancias o exijam, a fim de proteger a salde
humana, a salide animal ou 0 ambiente.

CAPITULO VI
DISPOSICOES PROCESSUAIS

Artigo 14.°
Comité
1 A Comissdo € assistida pelo Comité Permanente da Cadela Alimentar e da
Salde Animal. Este comité € um comité na acepcdo de Regulamento (UE)
n.° 182/2011.
2. Sempre que se faca referéncia ap presente niumero, € aplicavel o procedimento

previsto no artigo 5.° do Regulamento (UE) n.°© 182/2011.

Se for necess&rio obter o parecer do comité por procedimento escrito, tal
procedimento sera encerrado sem resultados caso, dentro do prazo fixado para a
formulacdo do parecer do comité, o seu Presidente assim o decidir, ou a maioria
simples dos membros do comité assim o requerer.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, € aplicavel o disposto no artigo
8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011 em conjun¢éo com o artigo 5.° do mesmo
regulamento.

Artigo 15.°
Exercicio da delegacdo
1. O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissdo esta sujeito as condicdes

estabel ecidas no presente artigo.

2. A delegacdo de poderes prevista no artigo 2.5 n.° 3, e no artigo 10.° do presente
regulamento é conferida por um periodo indeterminado a partir de (*) [(*) Data de
entrada em vigor do acto legislativo de base ou a partir de qualquer outra data fixada
pelo legislador.]

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 2., n.° 3, e no artigo 10.° do presente
regulamento pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
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pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegacdo de poderes indicada
nessa decisdo. A decisdo produz efeitos no dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou numa data posterior nelaindicada. Essa decisdo
em nada prejudica a validade de eventuais actos delegados ja em vigor.

Sempre que adoptar um acto delegado, a Comisséo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Um acto delegado adoptado nos termos do artigo 2.°, n.° 3, e do artigo 10.° do
presente regulamento s pode entrar em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objeccdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a
contar da notificagdo desse acto ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes
do termo desse periodo, estes ultimos tiverem informado a Comissdo de que néo
formular&o objeccdes. Esse periodo sera prorrogado por um periodo de dois meses
por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 16.°
Procedimento de urgéncia

Os actos delegados adoptados nos termos do presente artigo entram em vigor de
imediato e aplicam-se desde que ndo sgja levantada qualquer objeccéo ao abrigo do
n. 2. A notificagcdo de um acto delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho
expde 0s motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.

O Parlamento Europeu ou o Conselho podem levantar objeccfes a um acto delegado
adoptado em conformidade com o procedimento referido no artigo 15.° Nesse caso, a
Comisséo anula o acto imediatamente apés a notificacdo, pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho, da decisio de formular objecgoes.

CAPITULO VII
DISPOSICOESFINAIS

Artigo 17.°
Revogacao

A Directiva 92/52/CEE e a Directiva 2009/39/CE s&o revogadas a partir de [primeiro
dia do més que se segue a um periodo de 2 anos apds a entrada em vigor do presente
regulamento]. As referéncias aos actos revogados devem entender-se como sendo
feitas a0 presente regulamento.

A Directiva 96/8/CE e o Regulamento (CE) n.° 41/2009 s&o revogados a partir de
[primeiro dia do més que se segue a um periodo de 2 anos apés a entrada em vigor
do presente regulamento] .
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Artigo 18.°
Medidas de transicéo

Os alimentos n&o conformes com o presente regulamento mas conformes com as Directivas
2009/39/CE e 96/8/CE, os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009, e rotulados
antes de [2 anos apos a entrada em vigor do presente regulamento] podem continuar a ser
comercializados depois dessa data até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 19.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de [primeiro dia do més que se segue a um periodo de 2 anos apds a
entrada emvigor].

O presente regulamento € obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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