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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

PRIVIND PUNEREA iN APLICARE A ARTICOLULUI 9 DIN DIRECTIVA
89/398/CEE A CONSILIULUI DE APROPIERE A LEGISLATIILOR STATELOR
MEMBRE PRIVIND PRODUSELE ALIMENTARE DESTINATE UNEI
ALIMENTATII SPECIALE

INTRODUCERE

Conform articolului 9 alineatul (5) din Directiva 89/398/CEE a Consiliului din 3 mai
1989 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind produsele alimentare
destinate unei alimentatii speciale' (alimentele dietetice), Comisia Europeana trebuie
sa trimita Parlamentului European si Consiliului un raport privind punerea in aplicare
a articolului 9 din directiva.

In 1994, Comisia a trimis Consiliului un raport in aceasta privinta [COM (94)475]
conform dispozitiilor initiale ale articolului 9 alineatul (5) din directiva. Raportul
cuprindea notificarile primite de la intrarea in vigoare a directivei in 1989 pana in
1994.

in 1999, Directiva 1999/41/CE* a modificat dispozitiile articolului 9 alineatul (5),
stipuland ca rapoartele privind punerea in aplicare a articolului sa fie trimise in mod
regulat Parlamentului European si Consiliului.

Pentru a permite Comisiei sa elaboreze rapoarte cu privire la punerea in aplicare a
respectivului articol, serviciile Comisiei au cerut statelor membre Tn 2002 si in 2006
sa ofere informatii in ceea ce priveste:

1.  Numarul produselor alimentare care au fost notificate autoritdtii competente
conform articolului 9.

2. Detaliile alimentatiei speciale cu produsele notificate.

Statelor membre li s-a cerut sa indice, dupa caz, daca notificarile se refereau la prima
introducere pe piatd a unui produs sau daca produsele fusesera notificate anterior
intr-un alt stat membru.

JO L 186, 30.6.1989, p. 27-32.

Directiva 1999/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iunie 1999 de modificare a
Directivei 89/398/CEE de apropiere a legislatiilor statelor membre privind produsele alimentare
destinate unei alimentatii speciale. JO L 172, 8.7.1999, p. 38-39.
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1.1.

In plus, au fost apreciate observatiile privind experienta punerii in aplicare a
dispozitiilor articolului 9 la nivel national si functionarea acestor dispozitii ale
directivei.

Prezentul raport reuneste informatiile furnizate de statele membre Tn 2002 si in 2006
si cuprinde notificarile raportate primite de statele membre pana la sfarsitul anului
2005. Acest termen limita a fost cerut de serviciile Comisiei. Cu toate acestea,
ulterior, pregatirea raportului a fost asociatd cu pregatirea raportului privind
alimentele pentru persoanele care sufera de disfunctii ale metabolismului glucidic
(diabeticii) si cu necesitatea unei revizuiri complete a Directivei 89/398/CEE
(inclusiv a punerii in aplicare a articolului 9). O astfel de analiza generald a acestor
aspecte a luat mai mult timp decat s-a prevazut, dar a facilitat obtinerea unei imagini
mai complete a sectorului in cauza.

Scopul si domeniul de aplicare ale Directivei 89/398/CEE si ale articolului 9

Directiva 89/398/CEE se refera la produsele alimentare destinate unei alimentatii
speciale, denumite, de asemenea, alimente dietetice. Articolul 1 din directiva
mentioneazd cd acestea sunt ,,produse alimentare care, datoritd compozitiei lor
speciale sau a procesului de fabricatie, se pot distinge usor de produsele alimentare
destinate consumului normal, care sunt corespunzatoare obiectivului nutritional
indicat si comercializate astfel incat sa indice ca raspund acestui obiectiv”.

Articolul mentioneazd, de asemenea, faptul ca o alimentatie speciald trebuie sa
raspunda nevoilor nutritionale speciale:

(1) ale anumitor categorii de persoane al caror proces de asimilare sau metabolism
este perturbat; sau

(2) ale anumitor categorii de persoane care sunt intr-o stare fiziologica speciald si
care, din acest motiv, pot obtine beneficii speciale din consumul controlat al
anumitor substante din aceste alimente; sau

(3) ale sugarilor sau copiilor de varsta mica, 1n stare bund de sanatate.

Anexa I la directiva cuprinde o listd a grupelor de alimente destinate unei alimentatii
speciale pentru care vor fi stipulate dispozitii speciale in directivele specifice.
Produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale, care nu apartin niciunei
grupe dintre cele enumerate la anexa I, se afla sub incidenta dispozitiilor articolului
9.

Articolul 9 mentioneaza ca:

»Pentru a se permite controlul oficial eficient al produselor alimentare destinate unei
alimentatii speciale, care nu apartin niciunei grupe dintre cele mentionate la anexa I,
se aplicd urmatoarele dispozitii speciale:

1. 1n cazul primei introduceri pe piatd a unuia dintre produsele mentionate
anterior, producatorul sau importatorul, in cazul in care produsul este fabricat
intr-o tard terta, trebuie sd informeze autoritatea competentd a statului membru
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in care aceastd introducere pe piatd se produce, prin depunerea unui model de
etichetd utilizat pentru acesta;
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1.2.

2. in cazul introducerii pe piatd ulterioare a aceluiasi produs intr-un alt stat
membru, producatorul sau, dupa caz, importatorul trebuie sd furnizeze
autoritatilor competente din statul membru in cauzd aceeasi informatie,
impreuna cu indicarea autoritatii destinatare a primei notificari;

3. dacad este necesar, autoritatea competentd poate fi imputernicitd sa solicite
producatorului sau, dupd caz, importatorului prezentarea lucrarilor stiintifice si
a datelor care dovedesc conformitatea produsului cu articolul 1 alineatul (2),
impreund cu informatiile previzute la articolul 7 alineatul (3) litera (a). In
masura in care aceste lucrari sunt incluse intr-o publicatie usor accesibila, o
simpld trimitere la aceasta publicatie este suficienta.”

Articolul 9 din Directiva 89/398/CEE are ca obiect autorizarea controlului oficial al
produselor alimentare destinate unei alimentatii speciale, care nu apartin grupelor de
produse alimentare mentionate in anexa I, pentru care au fost sau vor fi prevazute
directive specifice.

Evolutia cadrului juridic

Initial, in 1989, anexa I enumera noua grupe de produse alimentare:
1.  Preparate pentru sugari

2. Lapte de continuare si alte alimente pentru varste mici

3. Alimente pentru copii mici

4. Produse alimentare cu valoare energeticd scdzuta si redusa destinate controlului
greutatii

5. Alimente dietetice destinate unor scopuri medicale speciale

6.  Alimente cu continut scazut de sodiu, inclusiv sdruri dietetice cu continut
scazut de sodiu sau fard sodiu

7. Alimente fara gluten

8.  Alimente care trebuie sa compenseze consumul in urma efortului muscular
intens, destinate Tn special sportivilor

9.  Alimente pentru persoanele care suferd de disfunctii metabolice ale hidratilor
de carbon (diabeticii).

Aceastd anexd a fost modificata prin Directiva 1999/41/CE si doud grupe de produse
alimentare au fost eliminate: alimentele cu continut scazut de sodiu, inclusiv sarurile
dietetice cu continut scazut de sodiu sau fard sodiu si alimentele fard gluten.

Articolele 4a si 4b au fost adaugate la Directiva 89/398/CEE. Articolul 4a precizeaza
ca modalitatile de utilizare a termenilor privind reducerea sau eliminarea continutului
de sodiu sau sare (clorura de sodiu, sare de masd) si eliminarea glutenului se adopta
printr-o procedura de comitologie.
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Articolul 4b precizeaza ca, in ceea ce priveste persoanele care suferd de disfunctii
metabolice ale hidratilor de carbon (diabeticii), Comisia, conform procedurii de
comitologie, fie va iIncepe pregdtirea unor dispozitii speciale, fie va prezenta
propuneri adecvate de modificare a directivei.

Versiunea actuald a anexei are urmatorul continut:

- »QGrupele de alimente destinate utilizdrilor nutritionale speciale pentru care se
vor stabili dispozitii speciale prin directive speciale:

1.  Preparatele pentru sugari si preparatele de continuare’

2. Produsele alimentare pe baza de cereale si alimentele pentru copii
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica’

greuta‘[e5
4. Alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale’

5. Alimentele adaptate pentru un consum muscular intens, in special
destinate sportivilor’;

- Grupele de produse alimentare destinate unei alimentatii speciale pentru care
vor fi stabilite dispozitii speciale prin directive speciale, in functie de rezultatul
procedurii prevazute la articolul 4b:

6.  Alimentele destinate persoanelor care suferda de disfunctii metabolice ale
hidratilor de carbon (diabeticii).””

NOTIFICARI RAPORTATE DE STATELE MEMBRE

Prezenta sectiune rezuma informatiile privind notificarile asupra alimentelor dietetice
care nu figureaza in anexa I la Directiva 89/398/CEE. Prin urmare, categoriile de
alimente enumerate la anexa I nu sunt, in principiu, luate in considerare. Cu toate
acestea, datoritd modalitatilor diferite de raportare si transpunere a legislatiei, nu au
fost Intotdeauna posibile stabilirea acestei diferente si obtinerea numarului exact al
notificarilor din totalul notificarilor comunicate in ceea ce priveste alimentele
dietetice care intra in sfera de aplicare a articolului 9.

Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind preparatele pentru sugari si
preparatele de continuare si de modificare a Directivei 1999/21/CE. JO L 401, 30.12.2006, p. 1-33.
Directiva 2006/125/CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind preparatele pe bazd de cereale si
alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varsta mica (Versiunea codificatd). JO L 339,
6.12.2006, p. 16-35.

Directiva 96/8/CE a Comisiei din 26 februarie 1996 privind produsele alimentare utilizate in dietele
hipocalorice pentru scaderea in greutate . JO L 55, 6.3.1996, p. 22-26.

Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 privind produsele alimentare dietetice destinate
unei utilizari medicale speciale. JO L 91, 7.4.1999, p. 29-36.

Nu au fost adoptate inca directive specifice.
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2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.14.

2.1.5.

Data de Incepere a primirii notificarilor variaza de la tara la tara datorita diferentelor
in ceea ce priveste timpul necesar aplicarii procedurilor in legislatia nationala.

Pentru tarile care au aderat la Uniunea Europeana la 1 mai 2004, termenul luat in
considerare incepe de la 1 mai 2004, data aderarii.

Datele primite din partea Romaniei si a Bulgariei nu sunt incluse in raport intrucat
acesta cuprinde notificarile primite pana la sfarsitul anului 2005.

Informatii privind fiecare stat membru
Austria

Autoritatea competentd austriacd a primit in total 128 de notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente pentru persoane care suferd de afectiuni intestinale — alimente fara
gluten (92),

— alimente pentru persoane care sufera de fenilcetonurie (12),
— alimente pentru femei insarcinate sau care alapteaza (10),

- alimente pentru sugari ndscuti prematur si alimente de substitutie a
carbohidratilor dupa nastere; lapte matern imbundtétit pentru sugari ndscuti
inainte de termen (10),

— alimente pentru persoane care sufera de hipercolesterolemie (6).
Belgia

Un singur produs a fost notificat autoritdtii competente belgiene. Cererea se referea
la ,,mierea dietetica”, un produs care contine 60% Indulcitori, pentru inlocuirea mierii
pentru persoanele care sufera de diabet. Cererea nu a fost acceptatd deoarece s-a
considerat ca incalca Directiva 2001/110/CE a Consiliului privind mierea. Cu toate
acestea, trebuie notat cda, dupa cum s-a mentionat mai sus, produsele alimentare
pentru diabetici nu fac in prezent obiectul procedurii de notificare mentionate la
articolul 9.

Cipru

Autoritatea competentd a Republicii Cipru nu a primit nicio notificare.
Republica Ceha

Autoritatea competentd a Republicii Cehe nu a primit nicio notificare.
Danemarca

Autoritatea competenta daneza a primit in total 36 de notificari. Alimentele notificate
corespund descrierilor urmatoare:

— alimente cu continut sczut de proteine (19),
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2.1.6.

2.1.7.

2.1.8.

— alimente dietetice cu continut foarte scazut de calorii (9),
— alimente fara lactoza (5),

— alimente fara gluten (3).

Estonia

Autoritatea competentd estonda a primit in total 19 notificari. Alimentele notificate
corespund descrierilor urmatoare:

— alimente fara gluten (18),
— alimente cu continut scdzut de sodiu (1).

Introducerea pe piata: Comercializarea a trei dintre aceste alimente fusese deja
notificatd in alte state membre 1nainte de a fi notificata in Estonia.

Finlanda

Autoritatea competentd finlandezd a primit in total 350 de notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente cu continut scazut de lactoza sau fara lactoza (201),
- alimente fara gluten (131),

— alimente pentru scaderea colesterolului (17),

— alimente cu continut scazut de proteine (1).

Nota: Aproximativ 17% din populatia finlandeza sufera de intoleranta la lactoza. Din
acest motiv, industria de lactate a dezvoltat mai multe produse din lapte adecvate
pentru acest grup de populatie.

Introducerea pe piata: Toate produsele notificate au fost introduse pe piatd pentru
prima datd in Finlanda.

Franta

Autoritatea competentd francezd a primit in total 92 de notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente cu continut scazut de calorii, care nu se afld sub incidenta normelor
specifice privind scdderea In greutate (34),

— alimente cu continut ridicat de proteine si cu continut scazut de calorii (8),

— alimente Imbogatite pentru copii si adolescenti (cereale, biscuiti si bauturi
lactate) (46),

— alimente imbogatite pentru adulti (bauturi lactate si biscuiti) (2),

10
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2.1.9.

— alimente pe baza de lapte praf pentru convalescenti (1),
— alimente fara gluten (1).
Nota: Nu s-au primit informatii pentru perioada 2002-2005.

Introducerea pe piata: Autoritatea franceza afirma ca, in general, nu s-au furnizat
informatii care sa ateste dacd produsul a fost sau nu notificat intr-un alt stat membru.

Germania
Autoritatea competentd germana a primit in total 338 de notificari.

Din acest total, 119 notificari (35%) au fost considerate adecvate scopului dietetic si
conforme cu dispozitiile legale. Produsele notificate (inclusiv 27 de produse pentru
care procedura este in curs) corespund descrierilor urmatoare:

— Alimente pentru hipercolesterolemici si/sau pentru persoane care necesitd
hrana pe baza de materii grase de substitutie (46)

— Alimente pentru femei Insarcinate si/sau mame care alapteaza (30)

— Alimente pentru persoane care sufera de afectiuni digestive sau de absorbtie
sau de o carenta de substante nutritive legata de regimul alimentar (20)

— Alimente pentru persoane cu carente de fier (14)

— Alimente pentru persoane care necesitd hrand pe baza de materii proteice de
substitutie (in special, produse alimentare cu continut scazut de fenilalanind)

(12)
— Alimente pentru persoane cu carente de aminoacizi specifici (11)

—  Alimente pentru persoane cu anumite carente de substante minerale (altele
decat fierul) (7)

— Altele (6)

11
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2.1.10.

128 de notificari (38%) nu au fost acceptate avand in vedere, de exemplu, absenta
unei specificari obiective a unui anumit grup de consumatori, indicatii privind stari
care nu prevad alimentatia cu produse dietetice preparate in mod specific
(climacteriu, migrend, varstd, stres, necesitatea dezvoltarii rezistentei etc.) si/sau
lipsa unor diferente clare comparativ cu produsele alimentare destinate consumului
normal, cum ar fi suplimentele alimentare® sau alimentele cu adaos de vitamine,
minerale sau alte substante’ (,,alimente imbogatite”). In plus, unele produse erau
destinate in principal scopurilor non-nutritive, astfel incat clasificarea ca produs
medicinal nu putea fi respinsa.

Pentru 49 de notificari procedura este in curs, de exemplu datoritd procedurilor
juridice pe rol sau a examinarilor inca nefinalizate. Mai mult, 42 de produse au fost
notificate iIn mod inutil, Intrucat acestea apartin categoriilor de alimente cuprinse in
anexa | la Directiva 89/398/CEE.

Nota: Urmadtoarele grupe de alimente dietetice sunt excluse, conform dispozitiilor
nationale, din procedura de notificare mentionata la articolul 9:

— alimente cu continut scazut de sodiu, inclusiv saruri dietetice cu continut scazut
de sodiu sau fara sodiu,

— alimente fara gluten.

Introducerea pe piata: Pentru 15 dintre produsele notificate s-a afirmat ca produsele
fusesera deja introduse pe piata intr-un alt stat membru al UE inaintea introducerii pe
piata germand. Patru dintre aceste produse au fost considerate adecvate scopului
dietetic.

Grecia

Autoritatea competenta din Grecia a primit si a acceptat in total 15 notificari. Un
exemplu de produs notificat destinat unei alimentatii speciale este:

— un produs care acoperd partial necesitatile anumitor persoane care suferd de
tulburari peptice datorate exceselor alimentare.

Nota: Alte patru notificari privind hrana dietetica pentru acoperirea partiald a
necesitdtilor nutritionale pentru femeile Insarcinate sau cele care aldpteaza nu au fost
acceptate deoarece necesitatea nutritionald nu a fost dovedita.

Prin ,,suplimente alimentare” se inteleg produsele alimentare al caror scop este de a suplimenta regimul
alimentar si care reprezinta surse concentrate de nutrienti sau alte substante cu efect nutritiv sau
fiziologic, singure sau in combinatie, comercializate sub forma de doza, respectiv in forme de

prezentare cum ar fi capsulele, pastilele, comprimatele, pilulele sau alte forme similare, saculete cu
pulbere, fiole de lichid, flacoane cu picator si alte forme similare de lichide si prafuri destinate sa fie

luate in mici cantitati unitare masurate. Acestea sunt reglementate prin Directiva 2002/46/CE privind
suplimentele alimentare. JO L 183, 12.7.2002, p. 51-57.

Alimentele cu adaos de vitamine, minerale si alte substante sunt reglementate prin Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006 privind addugarea in alimente a unor vitamine si minerale, precum si a unor anumite alte
substante. JO L 404, 30.12.2006, p. 26-38.

12
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2.1.11.

2.1.12.

2.1.13.

2.1.14.

Ungaria

Autoritatea competentd ungard a primit in total 174 de notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente fara gluten (174).

Nota: Patru dintre aceste produse pot fi folosite, de asemenea, de pacientii care
sufera de fenilcetonurie.

Irlanda

Autoritatea competentd irlandeza a notificat un singur produs. Acesta corespunde
descrierii urmatoare:

— alimente pentru persoane cu intoleranta la lactoza sau cu carente de lactaza (1).

Nota: Legislatia specifica a intrat in vigoare in Irlanda n 2002, iar inainte de aceasta
datd nu exista nicio procedura de notificare formala.

Italia

Autoritatea competentd italiand a primit in total 12000 de notificari. Exemple de
produse notificate destinate unei alimentatii speciale:

— lapte de crestere pentru sugari,

—  lapte fara lactoza,

— produse pentru regenerarea hidroelectrolitica 1n cazul diareii,

—  hrand pe baza de carbohidrati si vitamine din grupa B de contracarare a cetozei.

Nota: In legislatia italiand, notificarea este necesara, de asemenea, In cazul
suplimentelor alimentare si al alimentelor imbogatite. Autoritatea competenta italiana
afirma ca un procent important al notificarilor il constituie suplimentele alimentare,
dar nu a fost posibild stabilirea numarului alimentelor dietetice din numarul total al
notificarilor.

Nu s-au primit informatii pentru perioada 2002-2005.
Letonia

Autoritatea competenta letona a primit in total patru notificari. Alimentele notificate
corespund descrierilor urmatoare:

— apa dieteticd recomandatd pentru diferite scopuri (4), de exemplu, pentru
persoanele care desfasoard o activitate intelectuald sustinutd sau persoanele cu
varsta de peste 40 de ani, sau care sunt supuse unor conditii de radioactivitate
ridicata si provin dintr-un mediu de poluare alimentara.

13
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2.1.15.

2.1.16.

2.1.17.

2.1.18.

2.1.19.

2.1.20.

Lituania
Autoritatea competenta lituaniana nu a primit nicio notificare.
Luxemburg

Autoritatea competenta luxemburgheza nu a primit nicio notificare pana in 2001. Nu
s-au primit informatii pentru perioada 2002-2005.

Malta
Autoritatea competentd malteza nu a primit nicio notificare.
Olanda

Autoritatea competentd olandezd a primit in total cinci notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

- alimente cu continut scazut de sodiu si comercializate ca fiind corespunzatoare
regimurilor alimentare cu continut scazut de sodiu (5).

Polonia

Autoritatea competentd poloneza a primit in total 985 de notificari. O parte
importantd a acestora (aproximativ 88%) se referea la produse alimentare destinate
unei alimentatii speciale, care apartin grupelor de produse mentionate la anexa 1 din
directiva.

Restul de 119 notificari corespunde descrierilor urmatoare:
- alimente fara gluten (113),

— produse care contin steroli vegetali (produse tartinabile cu continut de grasimi
si bauturi pe baza de iaurt) (3),

— altele: substante probiotice (2), lapte de crestere (1).
Portugalia

Autoritatea competentad portugheza a primit in total 66 de notificdri. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente fara gluten (66).

Nota: Autoritatea portugheza raporteazd cu privire la notificarile primite din
noiembrie 2000, care este data Decretului-lege de transpunere a Directivei
1999/41/CE in legislatia nationala.

Nu s-au primit informatii pentru perioada 2002-2005.

Introducerea pe piata: Comercializarea acestor produse fusese deja notificata in alte
state membre inainte de a fi notificata in Portugalia.
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2.1.21.

2.1.22.

2.1.23.

2.1.24.

Republica Slovaca
Autoritatea competentd a Republicii Slovace nu a primit nicio notificare.
Slovenia

Autoritatea competentd slovend a primit In total 63 de notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente fara gluten (63).

Introducerea pe piata: Comercializarea a 62 dintre aceste produse fusese deja
notificata in alte state membre ale UE 1nainte de a fi notificata in Slovenia.

Spania

Autoritatea competenta spaniold a primit in total 544 de notificdri. O parte
importantd a acestora (aproximativ 50%) se referea la produse alimentare destinate
unei alimentatii speciale care apartin grupelor de produse mentionate la anexa 1 la
directiva i, prin urmare, ele nu sunt incluse in aceasta analiza.

Autoritatea competentd spaniold a acceptat in total 273 de notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente fara gluten (215),
— alimente cu continut scazut de sodiu (56),

— alimente pentru nou-ndscuti prematuri sau cu insuficientd ponderald la nastere

).
Suedia

Autoritatea competentd suedeza a primit in total 1680 de notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente cu continut scazut de gluten sau alimente fara gluten (1128),

— alimente cu continut redus sau fara gluten, lactoza, lapte sau proteine din lapte
(556),

— alimente fara oua (160),

— alimente fara soia (124),

— alimente cu continut redus sau fara proteine / fara proteine din mazére (89),
- alimente cu continut scazut de fenilalanina (28),

— altele: alimente pentru adultii cu nevoi suplimentare de calciu, cum ar fi
femeile dupd menopauza si femeile in varsta (6), alimente pentru reducerea
nivelului de colesterol si alimente cu aport suplimentar de energie sau proteine
(4), alimente pentru adultii cu nevoi suplimentare de fier (1) si alti nutrienti (2).
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2.1.25.

Nota: Numarul total al acestor notificari este mai mare de 1680, intrucat fiecare
produs poate sa apartind mai multor categorii (de exemplu, un aliment care este atat
fara gluten cat si fara lapte).

Introducerea pe piata: Majoritatea produselor nu au fost notificate in alte state
membre Tnaintea introducerii pe piata suedeza.

Regatul Unit

Autoritatea competentd din Regatul Unit a primit in total 114 notificari. Alimentele
notificate corespund descrierilor urmatoare:

— alimente fara gluten (103),

— altele: fortifianti pentru laptele matern (3), lapte de crestere (3) si alimente
pentru nou nascuti cu insuficientd ponderald (2), sare dietetica (1), alimente
pentru reglarea deficitului de lactaza (1), alimente pentru reglarea greutatii (1).

Nota: Legislatia specificd a intrat in vigoare in Regatul Unit in 2002, iar inainte de
aceastd datd nu exista nicio procedura de notificare formala.

Introducerea pe piata: Regatul Unit nu detine informatii daca aceste produse au fost
notificate pentru prima datd in Regatul Unit sau dacd au fost notificate anterior in alte
state membre.

DEZBATERE

In cadrul dezbaterii urmitoare, Comisia a subliniat principalele aspecte prezentate de
statele membre cu privire la punerea in aplicare a articolului 9, grupand impreuna
sugestiile si exemplele relevante prezentate de statele membre.

1. In ceea ce priveste informatiile referitoare la prima introducere pe piatd a unui
produs, mai multe state membre au afirmat cd este deseori dificil sa se
determine daca un aliment a fost notificat anterior intr-un alt stat membru.
Acest lucru se poate datora faptului cd importatorii nu specificd intotdeauna
aceste informatii. Mai mult, atunci cand existd informatii conform carora un
produs a fost introdus pe piatd In Comunitate, importatorul nu cunoaste
intotdeauna in care stat membru.

Un stat membru a sugerat simplificarea sistemului de notificare si limitarea
acestuia la prima notificare, aceasta putand distribuitd electronic intre statele
membre.

2. Unele state membre au mentionat faptul cd producatorii sau importatorii rareori
notificd modificarile privind compozitia sau etichetarea alimentelor dietetice
care au fost notificate anterior. Uneori, producatorii si distribuitorii schimba
intr-o oarecare masura compozitia, scopul nutritional mentionat sau categoria
de persoane pentru care este destinatd hrana dietetica, astfel Incat poate deveni
necesara o reexaminare a conformitatii produsului cu legislatia.
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Un stat membru a subliniat faptul cd nu este obligatoriu ca autoritatea
competentd sa fie informata atunci cand un produs este retras de pe piatd, ceea
ce face dificila realizarea unei imagini actualizate a produselor prezente pe
piatd. Un alt stat membru a sugerat stabilirea obligatiei notificatorilor de a
comunica orice schimbari aduse la un produs deja notificat.

In virtutea dispozitiilor articolului 9 alineatul (3), statele membre, dupi caz, pot
cere producatorului sau importatorului prezentarea lucrarilor stiintifice si a
datelor care dovedesc conformitatea produsului cu articolul 1 alineatul (2).

Un stat membru a sugerat in aceastd privintd schimbul de practici si cunostinte
de specialitate in statele membre.

Existd incoerente in ceea ce priveste punerea in aplicare a articolului 9. Mai
multe state membre au primit notificari pentru alimentele care apartin uneia din
grupele enumerate la anexa I, care in mod normal nu necesitd notificari
conform articolului 9; au fost notificate chiar si produse care nu intra sub
incidenta Directivei 89/398/CEE. O explicatie este ca in unele state membre
notificarea este necesara pentru o gama mai largd de produse alimentare, iar
autoritatile nu fac deosebirea intre diferitele tipuri de notificari.

Pe de alta parte, o analizd a notificarilor aratd ca pot exista mai multe motive
pentru care este dificild aplicarea legislatiei existente. Existd un numar mare de
asa-numite ,,produse de granitd”, alimente dietetice care intrd in sfera de
aplicare a mai multor texte legislative diferite. Pot exista incertitudini privind
alimentele dietetice aflate sub incidenta unei directive specifice sau care fac
obiectul dispozitiilor articolului 9, precum si inexactititi in privinta unor
produse care pot fi alimente dietetice sau alimente normale.

Articolul 9 vs. directivele specifice

Unele state membre au afirmat cd alimentele pentru persoanele care suferd de
fenilcetonurie sunt produse dietetice n sensul articolului 9, in timp ce alte state
membre le considerd alimente dietetice pentru scopuri medicale speciale.
Aceeasi problema a aparut in cazul produselor ,,cu valoare energeticd foarte
scazuta”.

Alimentele dietetice vs. alimentele pentru populatia generala

In ceea ce priveste granita cu produsele alimentare normale, cele mai frecvente
cazuri sunt rezumate Tn urmatoarele exemple:

Unele state membre considera alimentele cu adaos de steroli vegetali ca fiind
alimente dietetice destinate persoanelor care suferd de hipercolesterolemie, in
timp ce alte state membre le considera alimente pentru populatia generala.
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Un aspect similar apare atunci cand se face deosebirea intre alimentele
dietetice si suplimentele alimentare. De exemplu, unele state membre considera
tabletele cu adaos de vitamine pentru persoanele in varsta drept hrana dietetica,
in timp ce altele le trateaza ca fiind suplimente alimentare. Comisia a afirmat
ca nu este posibil ca un aliment sd fie considerat atat aliment dietetic cat si
supliment alimentar. De fapt, conform definitiei mentionate la articolul 2 litera
(a) din Directiva 2002/46/CE de apropiere a legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare, scopul unui supliment alimentar este de a
suplimenta regimul normal. Or, alimentele dietetice sunt alimentele care
datorita compozitiei lor speciale sau procesului de fabricatie sunt
corespunzatoare unui grup de populatie specific. De reguld, in cazul in care un
aliment este prezentat sub formd de dozd, conform definitiei suplimentelor
alimentare din Directiva 2002/46/CE, acesta va fi considerat supliment
alimentar; dar in cazul in care o examinare de la caz la caz a scopului
nutritional al alimentului aratd ca acesta este destinat unei anumite categorii de
persoane care sunt intr-o stare fiziologicad speciala (si nu populatiei generale),
acest produs poate fi considerat aliment dietetic.

De asemenea, existd probleme de clasificare in ceea ce priveste alimentele
imbogitite si alimentele dietetice. In raport, de exemplu, cerealele imbogitite
pentru copii si adolescenti au fost notificate drept alimente dietetice dar,
datoritd recentei intrari in vigoare a Regulamentului 1925/2006 privind
alimentele imbogatite (1 iulie 2007), aceste produse pot fi considerate acum
alimente imbogatite.

Unele categorii de alimente normale erau considerate alimente dietetice de
catre anumite state membre datoritd utilizarii specificatiilor ,,fara soia” sau
»fard lapte”. Acest lucru se baza pe argumentul ca aceste alimente erau
destinate Tn mod specific persoanelor cu intolerantd sau alergii la ingrediente
specifice. Ar trebui notat faptul ca, in cazul ,,etichetarii alergenilor”, indicatorii
privind prezenta alergenilor se afla deja sub incidenta Directivei 2000/13/CE
privind regulile generale de etichetare a alimentelor'®. Obiectivul acestei
legislatii este de a oferi consumatorilor informatii complete in ceea ce priveste
produsele alimentare. Pentru a garanta faptul ca toti consumatorii care sufera
de alergie sau intolerantd la aceste produse au informatii referitoare la
ingredientele la care sunt sensibili, este necesar sd se mentioneze pe eticheta
denumirea ingredientelor cu efect alergenic prevazute in legislatie. Este
cunoscut faptul ca persoanele care sunt sensibile la anumite substante consulta
lista ingredientelor pentru aflarea informatiilor respective. In plus, alimentele
care nu contin ingrediente cu posibil efect alergenic nu pot fi considerate in
mod automat ca fiind alimente dietetice.

Directiva 2000/13/CE din 20 martie 2000 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la
etichetarea si prezentarea produselor alimentare, precum si la publicitatea acestora. JO L 109, 6.5.2000,
p. 29-42, modificata ultima datd prin Directiva 2007/68/CE a Comisiei din 27 noiembrie 2007 de
modificare a anexei Illa la Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind
anumite ingrediente alimentare. JO L 310, 28.11.2007, p. 11-14.
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Ar trebui notat faptul cd raportul se referd la notificarile relevante adresate
statelor membre inainte ca o parte din legislatia recentd din sectorul alimentar
sa fie in vigoare. Evolutia legislatiei UE, de exemplu adoptarea Directivei
2002/46/CE privind suplimentele alimentare, produce deja efecte asupra
sistemului de notificare. Mai mult, se preconizeaza ca recenta intrare in vigoare
a regulamentelor privind alimentele imbogatite si privind mentiunile
nutritionale si de sandtate sa aiba un impact asupra categoriei de alimente
notificate In temeiul procedurii vizate la articolul 9.

5. La o privire a tabelului rezumativ care prezintd o vedere de ansamblu a
notificarilor primite (a se vedea anexa), se pare cd un procent important din
totalul celor 3689 de notificari (57%, 2107 notificari) se refera la produsele
fara gluten, iar un al doilea procent semnificativ (21%, 764 de notificari) se
referd la produsele fard lactoza. Se poate observa astfel faptul ca, in cadrul
numarului ridicat al notificérilor, existd unele categorii general acceptate,
comune mai multor state membre.

CONCLUZIE

Dispozitiile articolului 9 vizeaza facilitarea unei monitorizari oficiale a produselor
introduse pe piatd. Cu toate acestea, ca o observatie generald, majoritatea statelor
membre considerd ca sistemul de notificare ar trebui sd fie rationalizat pentru a
garanta o punere In aplicare mai armonizatd la nivelul UE a dispozitiilor acestui
articol.

Categoriile de produse descrise ca fiind ,fara gluten” si ,fard lactoza”, care
reprezintd un procent important al notificarilor, vor fi reglementate prin normele
specifice de utilizare a acestor termeni prevazute in Directiva 89/398/CEE privind
alimentele dietetice (articolul 4a) si Regulamentul 1924/2006 privind mentiunile
nutritionale si de sanitate (considerentul 22). In consecinti, vor intra sub incidenta
dispozitiilor articolului 9 numai produsele rdmase pentru care nu pot fi stipulate
norme specifice deoarece sunt produse inovatoare sau deoarece nu se incadreaza la o
categorie de alimente general recunoscuta.

Incoerentele pot aparea datoritd interpretarilor diferite ale definitiei ,,produselor
alimentare destinate unei alimentatii speciale” de la articolul 1 din Directiva
89/398/CEE privind alimentele dietetice, care contine elemente diferite si pare
deschisa mai multor interpretéri diferite din partea autoritatilor.

Dispozitiile de la articolul 1 din Directiva 89/398/CEE privind alimentele dietetice
prevad ca, pe langa faptul ca se adreseaza anumitor categorii de persoane, alimentele
dietetice, datoritd compozitiei lor speciale sau a procesului de fabricatie, trebuie sa se
distinga clar de produsele alimentare destinate consumului normal. Prezentul raport
aratd cd aceasta definitie nu este interpretata in mod uniform de catre statele membre
si, prin urmare, este necesara stabilirea unui acord cu privire la domeniul de aplicare
al acesteia. De asemenea, acest lucru ar facilita clarificarea diferentelor in ceea ce
priveste domeniul de aplicare al diferitelor texte legislative precum Directiva
2002/46/CE privind suplimentele alimentare si Regulamentul 1925/2006 privind
adaugarea in alimente (alimente imbogatite) a unor vitamine si minerale, precum si a
anumitor alte substante.
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In lumina acestor observatii, devine clar faptul ca, pentru o punere in aplicare mai
eficientd si mai armonizata a legislatiei privind alimentele dietetice, ar fi necesara
revizuirea articolului 9, impreuna cu revizuirea celorlalte articole relevante.
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