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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Motivele si obiectivele propunerii

Propunerea revizuieste legislatia privitoare la produsele alimentare cu
destinatie nutritionala speciald reglementate de Directiva nr. 2009/39/CE, asa-
numita ,,Directiva-cadru privind alimentele dietetice”. Dispozitiile Directivei
nr. 2009/39/CE au fost initial adoptate in 1977. Dupa cateva amendamente, n
2009 s-a adoptat o versiune reformatd, pentru a include normele din noua
procedura comitologica.

Alimentele cu destinatie nutritionald speciala sunt alimente care difera de cele
destinate consumului normal si care sunt, potrivit reglementarilor actuale,
produse special pentru satisfacerea nevoilor nutritionale ale unor categorii
specifice ale populatiei. Denumirea sub care se vinde un aliment dietetic este
insotita de o declaratie privind adecvarea la destinatia nutritionala respectiva si
la grupul de populatie caruia i se adreseaza alimentul, de ex.: alimente fara
gluten pentru persoanele care sufera de boala celiaca, preparate pe baza de
cereale pentru copii de varsta mica, formule de inceput ale preparatelor pentru
sugari incepand de la nastere etc.

Dupa mai mult de 30 de ani de aplicare, evolutia pietei alimentelor, precum si a
legislatiei privind alimentele, face necesard o revizuire globald. Intr-adevar,
aplicarea conceptului cuprinzator de ,,produse alimentare cu destinatie
nutritionald speciala”, pe care se bazeaza directiva-cadru, in conditiile evolutiei
contextului de piatd si a celui juridic, a dus la aparitia unor probleme
considerabile atat pentru partile implicate, cat si pentru autoritatile de control.
Clasificarea multor produse alimentare drept produse ,,dietetice” si nevoia
existentei unei astfel de categorii de produse alimentare au fost puse in mod
serios la indoiald, desi se recunoaste oportunitatea mentinerii normelor
privitoare la anumite categorii precise de produse alimentare care aduc
realmente beneficii nutritionale anumitor subgrupuri ale populatiei.

In consecintd, avand drept obiectiv ameliorarea si simplificarea legislatiei,
propunerea vizeaza remedierea acestei situatii, prin simplificarea si clarificarea
normelor care se aplica produselor reglementate pana in prezent sub numele de
produse alimentare ,dietetice”, tinand cont de evolutia masurilor de
reglementare din domeniile relevante.

Avand 1n vedere elementele de mai sus, propunerea desfiinteaza conceptul de
produse alimentare dietetice si prevede un nou cadru legislativ, stabilind
dispozitii generale numai pentru un numar limitat de categorii bine-stabilite si
definite de alimente, considerate esentiale pentru anumite grupuri vulnerabile
ale populatiei, de ex. alimente destinate sugarilor si copiilor de varsta mica sau
alimente pentru pacientii aflati sub supraveghere medicala.

Pe langa aceste obiective, propunerea vizeazd de asemenea crearea unei masuri
legislative unice care sa reglementeze listele de substante precum vitaminele,
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mineralele si alte substante care pot fi adaugate in alimentele din categoriile
reglementate de prezenta propunere. Cele trei liste diferite de substante
existente in prezent, incluse in trei masuri legislative diferite, ar urma sa fie
combinate Intr-una singurd. Rezultatele acestei fuziuni ar fi claritatea pentru
partile implicate si pentru statele membre, precum si 0 mai bund administrare
la nivelul Uniunii.

Revizuirea legislatiei este insotitd de o evaluare a impactului, care ofera o
prezentare de ansamblu asupra aplicarii Directivei 2009/39/CEE.

Contextul general

Principalul obiectiv al directivei-cadru a fost eliminarea diferentelor dintre
legislatiile nationale privitoare la produsele alimentare destinate unei utilizari
nutritionale speciale, permitand astfel libera circulatie a acestora si creand
conditii echitabile pentru concurenta.

Discutiile cu statele membre si cu partile implicate au scos in evidentd
existenta unor dificultiti tot mai mari asociate punerii in aplicare a directivei-
cadru, in special 1n legatura cu actele legislative europene mai recente, cum ar
fi cele privind suplimentele alimentare (Directiva nr. 2002/46/CE), adaosul de
vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele
alimentare [Regulamentul (CE) nr. 1925/2006] si mentiunile nutritionale si de
sanatate [Regulamentul (CE) nr. 1924/2006]. Pe masurd ce piata produselor
alimentare a evoluat, acelasi lucru s-a intamplat cu legislatia Uniunii Europene
de reglementare a acestei piete, in vederea asigurdrii functionarii pietei unice si
a garantarii aceluiasi nivel de protectie pentru toti cetdtenii Europei.

Aceasta situatie neclard a condus la distorsionarea comertului pe piata internad
din cauza interpretarii si aplicarii diferite a Directivei nr. 2009/39/CE 1in statele
membre, in special in ceea ce priveste domeniul de aplicare. In plus, se pare ca
actele legislative ale Uniunii mentionate mai sus ar reglementa in mod adecvat
toate produsele care au beneficii nutritionale pentru populatia generala si
pentru anumite subgrupuri ale acesteia, cu o sarcind administrativd mai mica si
cu o mai mare claritate In privinta domeniului de aplicare.

Dupa cum s-a prevazut in directiva-cadru, li s-a solicitat statelor membre sa 1si
prezinte punctele de vedere si experienta privitoare la punerea in aplicare a
anumitor dispozitii ale directivei respective, In vederea pregatirii rapoartelor
Comisiei privitoare la 1) punerea 1n aplicare a procedurii de notificare din
directiva-cadru privind alimentele dietetice si 2) oportunitatea dispozitiilor
speciale privind alimentele destinate persoanelor care sufera de tulburari ale
metabolismului carbohidratilor (alimente pentru diabetici).

In ceea ce priveste alimentele pentru persoane diabetice, raportul Comisiei
concluzioneaza ca nu existad nicio baza stiintifica pentru elaborarea unor cerinte
specifice privind compozitia pentru aceastd categorie de alimente, iar
persoanele diabetice ar trebui sd manance cat mai sanatos posibil, alegandu-si
alimente variate din gama destinata consumului normal. De asemenea, raportul
privind punerea in aplicare a procedurii de notificare subliniazd ca exista
diferente semnificative intre statele membre in ceea ce priveste categoria de
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alimente reglementate n temeiul respectivei dispozitii, ceea ce conduce la
distorsionarea pietei. In plus, o societate are obligatia de a notifica autoritatilor
competente fiecare produs pe care intentioneazd sa-1 introduca pe piatd sub
denumirea de ,,dietetic”, fiind nevoitd sd repete aceastd procedurd in toate
statele membre unde doreste sa introducd produsul pe piata nationala. Sarcina
administrativd care rezultd de aici este semnificativa, atat pentru statele
membre, cat si pentru societate, in timp ce valoarea addugata in materie de
sandtate publica si informare a consumatorilor este discutabila.

Toate aspectele mentionate mai sus au facut necesara luarea in considerare a
unei revizuiri globale si in profunzime a legislatiei privitoare la alimentele
dietetice.

Dispozitii in vigoare in domeniul propunerii

Urmatoarele acte legislative reglementeaza domeniul alimentelor cu destinatie
nutritionald speciala:

— Directiva 2009/39/CE privind produsele alimentare cu destinatie
nutritionala speciala — ,, Directiva-cadru privind alimentele dietetice”.
Directiva stabileste o definitie comuna a alimentelor cu destinatie
nutritionala speciala, precum si dispozitii generale (de ex. o procedura de
notificare generald pentru categorii de alimente care nu sunt reglementate
de acte legislative specifice ale Comisiei) si norme comune privind
etichetarea.

Potrivit definitiei, alimentele cu destinatie nutritionald specialda sunt
alimente care difera de cele destinate consumului normal si care sunt
produse in mod special pentru satisfacerea nevoilor nutritionale ale unor
categorii specifice ale populatiei.

Masurile specifice adoptate pentru anumite categorii de alimente in temeiul
legislatiei-cadru respective sunt urmatoarele:

— Directiva 2006/141/CE a Comisiei privind formulele de inceput si
formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari respectiv ale
preparatelor pentru copii de varsta mica.

Directiva respectiva a fost adoptata initial in 1991 si a fost supusa unei
revizuiri globale in 2006. Prin ea se stabilesc norme detaliate si complete
privind compozitia si etichetarea pentru produse destinate sugarilor de la
nastere pana la varsta de 12 luni. Formulele de inceput ale preparatelor
pentru sugari sunt adecvate ca sursd unicd de hrand in primele luni de
viata daca sugarul nu este aldptat, in timp ce formulele de continuare ale
preparatelor pentru copii de varstd mica pot constitui componenta lichida
principald intr-o alimentatie diversificata treptat.

* Directiva 92/52/CEE a consiliului privind formulele initiale si formulele
de continuare ale preparatelor pentru sugari si ale preparatelor de
continuare, destinate exportului in terte tari a stabilit normele privind
formulele initiale ale preparatelor pentru sugari si formulele de
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continuare ale preparatelor de continuare exportate sau reexportate din
Uniunea Europeand catre terte tari.

Directiva 2006/125/CE a Comisiei privind preparatele pe baza de
cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varsta
micd.

Directiva 2006/125/CE a fost adoptata initial in 1996 si a fost codificatad
in 2006. Respectiva directiva reglementeaza alimentele destinate sa faca
parte din alimentatia diversificatd a sugarilor si a copiilor de varsta mica.
Se stabilesc norme generale privind compozitia si etichetarea pentru o
mare varietate de produse. De la data adoptérii initiale nu au aparut
modificari majore.

Directiva 1999/21/CE a Comisiei privind alimentele dietetice destinate
unor scopuri medicale speciale.

Alimentele dietetice cu scopuri medicale speciale sunt destinate
alimentatiei exclusive sau partiale a pacientilor suferind de tulburari ale
capacitdtii de a consuma hranad obisnuitd si al caror regim dietetic nu
poate fi respectat prin modificarea alimentatiei normale sau cu ajutorul
altor alimente dietetice. Se stabilesc criterii generale privind compozitia
si norme de etichetare foarte detaliate. Aceste alimente trebuie utilizate
sub supraveghere medicald. Nu s-a facut nicio modificare din 1999.

Directiva 96/8/CE a Comisiei privind produsele alimentare utilizate in
dietele hipocalorice pentru scaderea in greutate.

Aceastd directiva reglementeazd doud categorii de produse destinate
scaderii in greutate: produse prezentate drept inlocuitori pentru intreaga
alimentatie zilnica si produse prezentate drept Inlocuitori pentru una sau
mai multe din mesele zilnice.

Se stabilesc norme generale privind compozitia si norme generale
obligatorii privind etichetarea acestor produse.

Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei privind compozitia si
etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele cu
intoleranta la gluten.

Acest regulament a fost adoptat in 2009. Pana la 1 ianuarie 2012 se
aplicd o perioada de tranzitie. Se stabilesc praguri privind nivelul de
gluten si norme de etichetare aferente pentru indicarea voluntarda a
absentei glutenului din produsele destinate persoanelor cu intolerantd
permanentd la gluten (persoane celiace). Regulamentul prevede ca
expresia ,fard gluten” se poate utiliza ca indicatie si pe alimentele
destinate consumului normal.

Regulamentul (CE) nr. 953/2009 al Comisiei privind substantele care pot
fi adaugate cu anumite scopuri nutritionale in produsele alimentare
destinate unei alimentatii speciale.
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Acest regulament, adoptat in 2009, actualizeazd si inlocuieste
Directiva 2001/15/CE si stabileste o lista consolidatd de substante
precum vitaminele, mineralele si alte substante care pot fi utilizate in
alimentele dietetice, cu exceptia celor care pot fi utilizate In formulele de
inceput pentru sugari, in formulele de continuare pentru copii de varsta
mica, in alimentele pe baza de cereale si in alte alimente pentru copii
incluse in directivele relevante respective. Adaugarea unor substante noi
la aceastd listd este supusa evaludrii stiintifice a Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara (EFSA).

Coerenta cu celelalte politici si obiective ale Uniunii

Propunerea este conformd cu politica Comisiei pentru o mai buna
reglementare, cu Strategia de la Lisabona si cu strategia de dezvoltare durabila
a Uniunii Europene. Accentul se pune pe simplificarea procesului de
reglementare, reducand astfel sarcina administrativd si  imbunatdtind
competitivitatea industriei alimentare europene, mentinand in acelasi timp un
nivel inalt de protectie a sandtatii publice si ludnd in considerare aspectele
globale.

CONSULTAREA PARtILOR INTERESATE sI EVALUAREA IMPACTULUI

Consultarea partilor interesate

Metodele de consultare, principalele sectoare vizate si profilul general al
respondentilor

S-a efectuat o ampld consultare a tuturor partilor interesate, care a analizat
opiniile acestora privind dispozitiile si aplicarea legislatiei existente, precum si
necesitatea unor modificari. Participantii la consultare au fost autoritatile
competente din statele membre, reprezentanti ai asociatiei de profil si
organizatii ale consumatorilor.
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Sinteza raspunsurilor si modul in care acestea au fost luate in considerare

Principala preocupare a organizatiilor consumatorilor este faptul ca
anumite alimente primesc n mod nejustificat o denumire/un statut
special 1n directiva-cadru 1n vigoare, ceea ce le-ar putea scoate din
domeniul de aplicare al altor dispozitii importante — de ex. regulamentul
privind mentiunile nutritionale si de sdnatate. Acesti participanti au
subliniat cd in cazurile in care nu exista cerinte privind compozitia sau
etichetarea justificate de nevoi nutritionale speciale si de protejarea
consumatorilor, nu este nevoie sd se acorde un statut special acestor
alimente. Este in special vorba de situatiile in care acest statut ar permite
aplicarea pe alimente a unei declaratii de adecvare care ar putea fi
confundatd cu o mentiune nutritionald sau de sdnatate sau ar putea sa faca
alimentul respectiv sd pard mai adecvat decat un aliment normal
asemanator.

Industria specializatd a ,,alimentelor dietetice” considera ca o legislatie
clara si transparentd care sd reglementeze compozitia produselor pentru
sectorul alimentelor dietetice este esentiald pentru mentinerea protejarii
grupurilor vulnerabile ale populatiei si a celor cu nevoi nutritionale
speciale din punctul de vedere al sanatatii publice si al sigurantei
alimentare. In acest context, participantii respectivi au sugerat
consolidarea legislatiei actuale si includerea intr-o listd pozitiva cel putin
a urmatoarelor grupe de produse: ,,alimente pentru sugari si copii de
varstd micd cu varsta pand la trei ani - inclusiv formulele destinate
sugarilor cu greutate redusa la nastere”; ,,formuld pentru externare”;
»~complement pentru laptele matern si lapte pentru crestere”; ,,alimente
pentru femei insdrcinate si care alapteaza”; ,,alimente pentru persoane in
varstd sandtoase”; ,,alimente pentru gestionarea problemelor de greutate”;
»alimente destinate unor scopuri medicale speciale”; ,,alimente pentru
sportivi”; ,,alimente dietetice pentru persoanele cu intolerantd la gluten”;
,,alimente fara lactoza”.

In plus, industria alimentelor dietetice subliniazi nevoia unei proceduri
transparente, eficiente si eficace de extindere a listei Uniunii. S-a adus
argumentul cd in acest domeniu apar in continuare informatii stiintifice
noi si ca, prin urmare, trebuie oferitd o procedurd flexibild pentru
promovarea inovatiei.

Aceastd pozitie nu este insd Tmpartdsitd de toti actorii din industria de
profil. Unii dintre acestia considerd cad ar trebui sd se aplice aceleasi
norme tuturor alimentelor si cd nu exista niciun motiv pentru a prevedea
norme diferite, cu exceptia unor cazuri foarte limitate, in care este vorba
de aspecte legate de siguranta alimentelor nutritionale. Pentru anumite
categorii de alimente, introducerea de norme suplimentare ar putea
insemna o sarcina inutild pentru industria de profil. In plus, existd teama
ca un ,,corset juridic” ar putea impiedica inovatia.

Statele membre au raportat ca legislatia privitoare la alimentele dietetice
este folositd de anumiti operatori pentru a ocoli dispozitiile legislatiei
ulterioare privind alimentele, cum ar fi regulamentul privind mentiunile
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nutritionale si de sdnatate, crednd 1n anumite cazuri confuzie in privinta
aplicarii sale, ceea ce duce la aparitia unei competitii neloiale intre
societdti si la dificultati de punere in aplicare.

Statele membre subliniaza ca aspectul cel mai important de mentinut este
siguranta consumatorilor.

In evaluarea de impact realizati in sprijinul propunerii, Comisia a
identificat patru optiuni care tin cont de aspectele mentionate mai sus si a
comparat aceste optiuni tindnd cont de obiectivele revizuirii (coerenta,
simplificare, armonizare, Intreprinderi mici si inovatie).

Obtinerea si utilizarea expertizei
Nu a fost necesar sa se recurga la expertiza externa.
Evaluarea impactului

Comisia a efectuat o evaluare a impactului, care este prezentata in paralel cu
prezenta propunere, sub forma unui document de lucru al serviciilor Comisiei.

Au fost analizate patru optiuni diferite, mergdnd de la abrogarea legislatiei
pana la stabilirea unei legislatii consolidate pentru alimentele dietetice. Aceste
optiuni au fost evaluate ludnd in considerare impactul lor economic, social si
de mediu asupra diverselor parti implicate si asupra diverselor autoritati. De
asemenea, posibilele efecte ale diverselor optiuni au fost evaluate avand drept
referintd un scenariu care are in vedere mentinerea situatiei actuale.

Au fost luate In considerare trei abordari diferite:

(1) conceptul de aliment dietetic nu mai este necesar pentru sprijinirea pietei
alimentare din ziua de azi si ar trebui prin urmare desfiintat;

(2) conceptul de aliment dietetic trebuie sa fie Intdrit pentru a-l1 armoniza cu
piata alimentara si cu nevoile consumatorilor din ziua de azi.

Cele patru optiuni [doud potrivit abordarii de la punctul (1) si doud potrivit
abordarii de la punctul (2)] avute in vedere in cadrul evaluarii impactului au
fost dezvoltate pentru a se asigura ca niciuna dintre ele nu ar duce la eliminarea
unor produse de pe piatd, dar ar putea implica modificari potentiale de
etichetare si/sau schimbarea compozitiei produselor sau ar putea avea un
impact asupra valorii lor de piata. Cu alte cuvinte, optiunile avute in vedere
pentru revizuirea legislatiei privind alimentele dietetice nu prevad nicio
interzicere propriu-zisa a alimentelor comercializate in prezent ca alimente cu
destinatie nutritionala speciala. In plus, normele propuse pentru fiecare optiune
ar da posibilitatea pietei sd se adapteze, fiind prin urmare prevazutd o perioada
de tranzitie suficienta pentru a asigura o trecere treptatd la noua legislatie si a
reduce la minim costurile economice.

Sinteza optiunilor si efectele lor principale:
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Optiunea 1 — Abrogarea intregii legislatii privitoare la alimentele dietetice
(directiva-cadru si toate directivele specifice adoptate in temeiul respectivului
cadru)

Desfiintarea conceptului de aliment dietetic va pune capat distorsiunilor
aparute prin confuzia dintre alimentele ,.dietetice”, care au o declaratie de
adecvare nutritionald, si alimentele ,,normale”, care au mentiuni nutritionale si
de sandtate. Totusi, In pofida faptului cd o asemenea optiune pare sa fie buna
din punctul de vedere al simplificérii si al reducerii sarcinii administrative,
efectele negative, constand in introducerea de acte legislative nationale care sa
compenseze abrogarea anumitor acte legislative ale Uniunii (de exemplu cele
privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica) ar putea fi
semnificative.

Optiunea 2 — Abrogarea directivei-cadru privind alimentele dietetice, cu
pastrarea anumitor norme specifice adoptate in temeiul respectivului
cadru

Aceasta optiune are aceleasi beneficii in materie de simplificare si reducere a
sarcinii administrative precum si optiunea 1, dar ii oferd in plus Uniunii
posibilitatea sa pastreze, in cazul anumitor categorii de alimente, norme a caror
armonizare a creat valoare addaugata la nivelul UE. Situatia in care n-ar mai
exista norme generale privitoare la alimentele dietetice, dar ar exista In schimb
norme mai clare pentru anumite produse specifice, ar trebui sa asigure o mai
bund coordonare intre cerintele diverselor acte legislative.

Optiunea 3 — Revizuirea directivei-cadru, cu scopul de a se stabili o lista
pozitiva de alimente dietetice, cu norme specifice privind compozitia si/sau
etichetarea

Principalul avantaj al stabilirii unei liste pozitive de alimente dietetice, cu
norme specifice privind compozitia si etichetarea, constd in faptul cd in
sectorul alimentelor dietetice s-ar aplica norme standardizate, asigurandu-se
astfel armonizarea in intreaga Uniune Europeand. Cu toate acestea, costurile
care ar trebui suportate de industria de profil si de statele membre pentru a se
conforma cu legislatia suplimentara specifica privitoare la alimentele dietetice
si pentru a putea sd directioneze alimentele respective catre anumite grupuri de
populatie ar putea fi considerate disproportionate, in special daca se tine cont
de beneficille minime in materie de sandtate publicd si informare a
consumatorilor.

Optiunea 4 — Modificarea directivei-cadru prin inlocuirea procedurii de
notificare cu o procedura de autorizare prealabila centralizata la nivelul
UE si bazata pe o evaluare stiintifica.

Aplicarea unei proceduri standard de autorizare prealabila ar asigura o mai
buna armonizare la nivelul intregii Uniuni Europene decat procedura generala
de notificare 1n vigoare in prezent. Cu toate acestea, sarcina unei autorizari
prealabile obtinute Tnaintea utilizarii unei declaratii de adecvare ,,dietetice” pe
un produs pare disproportionatd din punctul de vedere al protejarii si informarii
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consumatorilor si ar fi extrem de costisitoare pentru industria de profil, in
special pentru IMM-uri.

Propunerea Comisiei are la baza optiunea 2 — abrogarea directivei-cadru
privind alimentele dietetice, cu pastrarea anumitor norme specifice adoptate in
temeiul respectivului cadru.

ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII

Rezumatul actiunii propuse

Adoptarea unui Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
stabilire a normelor aplicabile alimentelor destinate sugarilor, copiilor de varsta
mica si alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale si privitoare la o
listd la nivelul UE cu substantele care pot fi adaugate in alimentele ce fac
obiectul prezentei propuneri.

Propunerea simplifica si clarifica cerintele juridice aplicabile anumitor
categorii de alimente si stabileste o listd unicd de substante care se pot adauga
in aceste alimente (,,lista la nivelul UE”) reglementate de aceasti propunere. In
particular, propunerea:

— creeazd o noud legislatie-cadru generald aplicabild unor categorii bine
definite de alimente care au fost identificate ca esentiale pentru anumite
grupuri bine stabilite de consumatori cu nevoi nutritionale specifice;

— stabileste un domeniu de aplicare clar si bine definit;

— pastreazd anumite masuri specifice in cazul unor categorii de alimente
esentiale pentru anumite grupuri de populatie;

— stabileste normele generale privitoare la compozitie si etichetare care se
aplica acestor categorii de alimente;

— elimind diferentele de interpretare si dificultatile pentru statele membre si
operatorii In materie de aplicare a diverselor acte legislative privitoare la
alimente, prin simplificarea mediului de reglementare;

—  elimina sarcinile si costurile asociate procedurii de notificare;
— asigurd tratamentul identic al produselor similare in intreaga Uniune;

—  elimind normele care au devenit inutile, contradictorii si potential
divergente;

- stabileste o masura legislativd unicad pentru substantele care pot fi
addugate la lista de alimente care fac obiectul prezentei propuneri;

Noua propunere va abroga Directiva 92/52/CEE, Directiva 2009/39/CE,
Directiva 96/8/CE si Regulamentul (CE) nr. 41/2009.
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Cerintele specifice privind compozitia si informarea vor fi stabilite in
regulamentele delegate adoptate de catre Comisie in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),
tinand cont de cerintele generale stabilite de aceastd propunere, precum si de
Directivele 2006/141/CE, 2006/125/CE si 1999/21/CE ale Comisiei.

Adoptarea listei Uniunii implicd aplicarea criteriilor stabilite in aceastd
propunere, conferindu-se prin urmare Comisiei competente de executare in
aceastd privintd. Aceste competente trebuie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Se prevad proceduri de urgenta pentru situatiile in care alimentele reglementate
de prezenta propunere constituie un risc grav pentru sinitatea umana. In acest
scop, se conferd Comisiei competente de executare in aceastd privintd. Aceste
competente trebuie exercitate In conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
182/2011.

Temei juridic

Prezenta propunere se bazeaza pe articolul 114 din TFUE. Acest temei juridic
se justificd atat prin obiectivul, cat si prin continutul propunerii. Masurile
adoptate in temeiul articolului 114 din TFUE ar trebui sa aiba ca scop
instituirea si functionarea pietei interne. Propunerea stabileste un cadru juridic
armonizat Tn ceea ce priveste cerintele referitoare la compozitie si informare
pentru formulele de inceput, formulele de continuare, preparate pe baza de
cereale si alimente pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varsta mica si
alimente destinate unor scopuri medicale speciale, precum si o listd a Uniunii
cu substantele care pot fi adaugate in astfel de alimente, intrucat este necesara
mentinerea unui cadru armonizat pentru produsele care se adreseaza unor parti
vulnerabile ale populatiei, pentru care anumite categorii de alimente constituie
singura sursd de hrand. Obiectivul propunerii este sd evite ca diferentele intre
legile nationale referitoare la categoriile de alimente in cauzd sa Tmpiedice
libera circulatie a acestora, avand astfel un impact direct asupra instituirii si
functionarii pietei interne.

Principiul subsidiaritatii

Principiul subsidiaritétii se aplicd in masura in care propunerea nu intra in sfera
competentei exclusive a Uniunii.

Obiectivele propunerii nu pot fi realizate in mod satisfacator de catre statele
membre din urmatoarele motive:

Inainte de adoptarea directivei-cadru, misurile nationale din statele membre
erau diferite de la un stat membru la altul. Aceste diferente de ordin legislativ
impuneau industriei produselor dietetice diferentierea productiei in functie de
statul membru caruia ii erau destinate produsele. Ca reactie la aceasta situatie,
au fost adoptate la nivelul Uniunii norme generale si o serie de mdsuri
specifice.
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Uniunea are dreptul de a actiona In vederea armonizdrii comertului din
interiorul Uniunii si a comertului cu terte tari. Acest drept trebuie insa
contrabalansat de proportionalitatea masurilor si de valoarea addugata pe care
normele stabilite la nivelul Uniunii o vor aduce cetatenilor din toate statele
membre.

Luarea de masuri individuale la nivelul statelor membre ar putea duce la
niveluri diferite de sigurantd a alimentelor si de protectie a sanatatii umane si ar
deruta consumatorii. In plus, acest lucru ar pune in pericol libera circulatie a
acestor alimente In Uniune.

Nucleul masurilor luate la nivelul Uniunii ar pastra valabilitatea normelor in
vigoare pentru anumite produse comercializate pe scard larga in Uniune pentru
care existd un acord intre statele membre privind nevoia continud de norme
specifice referitoare la compozitie si etichetare cu scopul de a asigura libera
circulatie a acestor bunuri. Se intentioneazd de asemenea simplificarea
mediului de reglementare in ceea ce priveste adaugarea de substante la lista de
alimente care fac obiectul acestei propuneri.

Prin urmare, propunerea respecta principiul subsidiaritatii.
Principiul proportionalitatii
Propunerea respecta principiul proportionalitatii din urmatoarele motive:

Propunerea armonizeaza cadrul legislativ, stabilind dispozitii generale care se
aplicd anumitor categorii de alimente in cazul cdrora s-a demonstrat nevoia de
dispozitii privind compozitia si etichetarea suplimentare fata de dispozitiile
generale care se aplicd tuturor alimentelor. Astfel de dispozitii suplimentare
contribuie la protejarea consumatorilor, garantdnd ca acestia primesc alimente
corespunzatoare din punct de vedere nutritional, precum si informatii adecvate.

Masurile propuse sunt suficiente pentru atingerea obiectivelor privind luarea
unor decizii in cunostintd de cauza de cdtre consumatori i garantarea unei
bune functiondri a pietei interne. In acelasi timp, acestea nu impun sarcini
excesive sau nejustificate.

Absenta armonizdrii pentru aceste categorii de alimente ar conduce la o
proliferare a reglementarilor nationale, ceea ce ar implica niveluri diferite de
protejare a consumatorilor de la un stat membru la altul si costuri mai ridicate
pentru industria de profil.

Sarcina financiara este redusa la minim, intrucat dispozitiile specifice actuale
existd deja, iar dispozitiile generale sunt doar simplificate si clarificate in ceea
ce priveste domeniul de aplicare.

Alegerea instrumentelor
Instrumentul propus: regulament.

Alte instrumente nu ar fi adecvate din urmatoarele motive.
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Cadrul existent este in general prescriptiv, cu o flexibilitate redusd pentru
statele membre in ceea ce priveste modul in care acesta ar trebui aplicat. O
directiva ar fi condus la o abordare inconsecventd la nivelul UE, care ar
produce nesigurantd atat pentru consumatori, cat si pentru industria de profil.
Un regulament se caracterizeazd printr-o abordare consecventd, pe care
industria poate sd o urmdreascd, si reduce sarcina administrativa, deoarece
operatorii nu trebuie sa se familiarizeze cu legislatia nationald din fiecare stat
membru.

Instrumentele juridice fara caracter obligatoriu, cum ar fi orientdrile, ar fi o
modalitate flexibila de abordare a anumitor modificari necesare in legislatia
actuald, dar nu ar fi potrivit pentru toate aceste modificari. In plus, din cauza
statutului lor neobligatoriu, astfel de instrumente sunt considerate insuficiente
pentru gestionarea si rezolvarea diferentelor in materie de interpretare si punere
in aplicare a legislatiei.

IMPLICAtII BUGETARE

Nu exista.

INFORMAUtII SUPLIMENTARE

Simulare, etapa pilot si perioada tranzitorie
Va exista o perioada tranzitorie pentru aplicarea propunerii.
Simplificare

Propunerea prevede o simplificare a legislatiei. Acesta este unul din obiectivele
principale ale revizuirii legislatiei privitoare la alimente cu destinatie
nutritionald speciala.

Utilizarea regulamentului ca instrument juridic contribuie la indeplinirea
obiectivului simplificarii, deoarece astfel se garanteaza ca toti factorii implicati
trebuie sd urmeze simultan aceleasi norme.

Procedurile administrative nationale prevdzute in aplicarea procedurii generale
de notificare vor fi abrogate, reducandu-se astfel sarcina administrativa
asociata punerii 1n aplicare a legislatiei.

Dispozitiile Directivei 2009/39/CE si dispozitiile adoptate in temeiul acesteia
care au devenit inutile, contradictorii si potential divergente vor fi eliminate.

Propunerea face parte din programul de lucru al Comisiei pe 2011 — anexa III —
Program continuu de simplificare si initiative pentru reducerea sarcinii
administrative, cu referinta 2009/SANCO/004.

Abrogarea legislatiei In vigoare

Adoptarea propunerii va duce la abrogarea legislatiei existente.
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Reformare
Propunerea implica reformarea dispozitiilor legislative in vigoare.
Spatiul Economic European

Actul propus se referd la un subiect de interes pentru Spatiul Economic
European si trebuie, prin urmare, extins la acesta.

Explicarea detaliata a propunerii

Regulamentul pune bazele asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a
consumatorilor in ceea ce priveste alimentele destinate sugarilor si copiilor de
varstda mica si alimentele destinate unor scopuri medicale speciale. Actul
stabileste de asemenea o singurd masurd legald de reglementare a listei
substantelor care pot fi adaugate in alimentele ce fac obiectul propunerii
(capitolul I).

Capitolele II si III contin principii generale si dispozitii specifice obligatorii
pentru formulele de inceput si formulele de continuare, alimentele prelucrate
pe baza de cereale si alimentele pentru sugari si copii de varstd micd, precum si
pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.

Capitolul IV se refera la stabilirea unei liste a Uniunii cu substantele care pot fi
addugate in alimentele care fac obiectul propunerii si prevede o procedurad de
actualizare a listei Uniunii.

Capitolul V contine o clauza generald de confidentialitate.

Capitolele VI si VII se referd la toate dispozitiile procedurale privitoare la
punerea in aplicare a noii propuneri, delegarea competentelor, procedurile,
modificarile necesare si masurile care trebuie abrogate. Capitolele oferad
totodata detalii despre masurile tranzitorii aplicabile categoriilor de alimente
reglementate in prezent in temeiul Directivei 2009/39/CE, precum si despre si
data intrarii in vigoare si a aplicarii acestora.
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2011/0156 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica si alimentele destinate

unor scopuri medicale speciale

(inaintata de Comisie in temeiul articolului 114 din Tratatul privind functionarea

Uniunii Europene)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

< A A . . . . o1
hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara’,

intrucat:

(1

)

3)

Articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) stipuleaza
ca masurile care au ca obiect instituirea si functionarea pietei interne si care privesc,
printre altele, domeniul sandtdtii, securitatii, protectiei mediului si protectiei
consumatorilor, trebuie sd porneasca de la premisa asigurdrii unui nivel de protectie
ridicat, tinand seama in special de orice evolutie noua, intemeiata pe fapte stiintifice.

Libera circulatie a produselor alimentare sigure si sandtoase constituie un aspect
esential al pietei interne si contribuie semnificativ la sanatatea si bundstarea cetatenilor
si la interesele lor sociale si economice.

Directiva 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009
privind produsele alimentare cu destinatie nutritionald speciala’ stabileste normele
generale privind compozitia si prepararea acestor alimente, special concepute pentru a
raspunde cerintelor nutritionale specifice ale persoanelor carora le sunt destinate.

Pozitia Parlamentului European din ... si pozitia Consiliului la prima lectura din ... Pozitia
Parlamentului European din ... si decizia Consiliului din ...
JO L 124, 20.5.2009, p. 21.
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4)

)

(6)

(7

Majoritatea dispozitiilor prevazute in respectiva directivd dateaza din 1977 si, prin
urmare, ar trebui revizuite.

Directiva 2009/39/CE stabileste o definitie comuna pentru ,,produsele alimentare cu
destinatie nutritionald speciald”, precum si cerinte generale privind etichetarea,
inclusiv obligatia ca astfel de alimente sa fie insotite de o indicatie a adecvarii lor la
destinatia nutritionald indicata.

Cerintele generale privind compozitia si etichetarea stabilite de Directiva 2009/39/CE
sunt completate de o serie de acte fara caracter legislativ ale UE, aplicabile unor
categorii specifice de alimente. In aceastd privintd, Directiva 2006/141/CE a Comisiei
din 22 decembrie 2006 stabileste norme armonizate privind formulele de inceput si
formulele de continuare’, in timp ce Directiva 2006/125/CE a Comisiei din
5 decembrie 2006 stabileste anumite norme armonizate privind preparatele pe baza de
cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si copiilor de varstd mici*. in mod
asemandtor, norme armonizate sunt stabilite si de Directiva 96/8/CE a Comisiei din
26 februarie 1996 privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru
sciderea in greutate’, Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 privind
alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale® si Regulamentul (CE) nr.
41/2009 al Comisiei din 20 ianuarie 2009 privind compozitia si etichetarea produselor
alimentare adecvate pentru persoanele cu intoleranti la gluten’.

In plus, Directiva 92/52/CEE a Consiliului din 18 iunie 1992 stabileste norme
armonizate privind formulele initiale si formulele de continuare ale preparatelor pentru
sugari si ale preparatelor de continuare destinate exportului in terte tari .

Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar putea adopta dispozitii specifice privind
urmdtoarele doud categorii specifice de alimente care se incadreazad in definitia
produselor alimentare cu destinatie nutritionald speciala: ,,alimentele adaptate pentru
un consum muscular intens, in special destinate sportivilor” si ,,alimente destinate
persoanelor care suferd de tulburiri ale metabolismului glucidic (diabeticii)”. In ceea
ce priveste alimentele adaptate pentru un consum muscular intens, nu s-a putut ajunge
la nicio concluzie viabila referitoare la elaborarea unor dispozitii specifice, din cauza
punctelor de vedere foarte divergente ale statelor membre si ale partilor implicate in
ceea ce priveste domeniul legislatiei specifice, numarul de subcategorii de alimente
care sa fie incluse, criteriile de stabilire a cerintelor referitoare la compozitie si
impactul potential asupra inovatiei in procesul de dezvoltare a produselor. in ceea ce
priveste dispozitiile speciale pentru alimentele destinate persoanelor care suferd de
tulburdri ale metabolismului glucidic (diabeticii), un raport al Comisiei’
concluzioneazd cd nu existd o baza stiintificd pentru stabilirea unor cerinte specifice
privind compozitia.
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COM (2008) 392 Raport al Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu privind alimentele
destinate persoanelor care suferd de disfunctii In metabolismul glucidelor (diabeticii), Bruxelles,
26.6.2008.
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®)

)

(10)

(In

Directiva 2009/39/CE impune de asemenea o procedura generala de notificare la nivel
national pentru alimentele prezentate de operatorii din industria alimentara ca
incadrandu-se in definitia ,,produselor alimentare cu destinatie nutritionald speciala”
pentru care nu sunt prevazute dispozitii specifice in dreptul Uniunii, inainte de
introducerea acestora pe piata Uniunii, in vederea facilitarii monitorizarii eficiente a
acestor alimente de catre statele membre.

Un raport al Comisiei catre Parlamentul European si catre Consiliu privind punerea in
aplicare a acestei proceduri de notificare'® a aratat ca pot apérea dificultati din cauza
diverselor interpretari ale definitiei produselor alimentare cu destinatie nutritionald
speciala, care par sda fie deschise unor interpretari diverse din partea autoritatilor
nationale. Prin urmare, raportul a concluzionat ca ar fi nevoie de o revizuire a
domeniului de aplicare al Directivei 2009/39/CE pentru a asigura o punere in aplicare
mai eficace si mai armonizatd a legislatiei Uniunii.

Un raport de studiu'' referitor la revizuirea legislatiei privind produsele alimentare cu
destinatie nutritionala speciald confirmd constatarile raportului Comisiei referitor la
punerea 1n aplicare a procedurii de notificare si aratd cd in prezent un numar din ce in
ce mai mare de produse alimentare sunt introduse pe piatd si etichetate drept produse
alimentare adecvate unor destinatii nutritionale speciale, din cauza definitiei
cuprinzdtoare stabilite de Directiva 2009/39/CE. Raportul de studiu subliniaza si faptul
ca tipul de alimente reglementat de aceasta legislatie difera semnificativ de la un stat
membru la altul. Alimente asemandtoare pot fi introduse pe piata in acelasi timp In
diverse state membre ca alimente cu destinatie nutritionala speciala si/sau ca alimente
pentru consum normal destinat populatiei generale sau anumitor subgrupuri ale
populatiei, cum ar fi femeile Insarcinate, femei ajunse la postmenopauza, adulti in
varstd, copii In crestere, adolescenti, diverse categorii de persoane care desfasoard
activitati fizice solicitante si altii. Aceasta stare de fapt submineaza functionarea pietei
interne, creeaza o stare de incertitudine juridicd pentru autoritatile competente, pentru
operatorii din industria alimentard si pentru consumatori, iar riscul de marketing
abuziv si de distorsionare a concurentei nu poate fi exclus.

Se pare ca alte acte legislative ale UE adoptate recent sunt mai bine adaptate decat
Directiva 2009/39/CE la o piata alimentara inovativa si aflata in evolutie. Deosebit de
relevante si importante in aceastd privintd sunt urmatoarele: Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare'?, Regulamentul (CE) nr.
1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind
mentiunile nutritionale si de sinitate inscrise pe produsele alimentare” si
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20
decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite
substante de alt tip in produsele alimentare'. Mai mult, dispozitiile acestor acte

Raport al Comisiei cétre 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, COM (2008)393, datat 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 — Raport de studiu Agra CEAS Consulting, datat 29.4.2009..
JOL 183, 12.7.2002, p. 51.

JO L 404, 30.12.2006, p. 9.

JO L 404, 30.12.2006, p. 26.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

legislative ale Uniunii ar reglementa Tn mod adecvat o serie de categorii de alimente
care fac obiectul Directivei 2009/39/CE, reducand sarcina administrativd si
imbunatatind claritatea in ceea ce priveste domeniul de aplicare si obiectivele.

In plus, experienta a aratat cd anumite norme incluse in Directiva 2009/39/CE sau
adoptate In temeiul acesteia nu mai asigurd in mod eficace functionarea pietei interne.

Prin urmare, conceptul de ,,produse alimentare cu destinatie nutritionald speciald”
trebuie desfiintat, iar Directiva 2009/39/CE trebuie inlocuitd prin actul prezent. In
scopul simplificarii aplicarii acestuia si al asigurarii coerentei legislative in toate
statele membre, prezentul act trebuie sa ia forma unui regulament.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28
ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a dispozitiilor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentara si de
stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare" stabileste
principiile si definitiile comune ale legislatiei alimentare a Uniunii, in vederea
asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a consumatorilor si a functionarii eficace a
pietei interne. Regulamentul stabileste principiile analizei riscului alimentelor, precum
si structurile si mecanismele pentru evaludrile stiintifice si tehnice intreprinse de
Autoritatea Europeand pentru Sigurantd Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”). Prin urmare, anumite definitii stabilite in regulamentul respectiv trebuie
si se aplice de asemenea in contextul prezentului regulament. In plus, in scopul
prezentului regulament, autoritatea trebuie consultatd in toate problemele de natura a
afecta sanatatea publica.

Un numar limitat de categorii de alimente constituie singura sursd de hrana pentru
anumite grupuri ale populatiei sau reprezintd o sursa partiala de hrana; astfel de
categorii de alimente sunt vitale pentru gestionarea anumitor afectiuni si/sau sunt
esentiale pentru mentinerea adecvarii nutritionale dorite pentru anumite grupuri
vulnerabile bine stabilite ale populatiei. Aceste categorii de alimente includ formulele
de inceput si formulele de continuare, preparatele pe baza de cereale, alimentele pentru
copii si alimentele destinate unor scopuri medicale speciale. Experienta a aratat ca
dispozitiile Directivei 2006/141/CE a Comisiei, ale Directivei 2006/125/CE a
Comisiei si ale Directivei 1999/21/CE a Comisiei asigurd intr-un mod satisfacator
libera circulatie a acestor alimente, precum si un grad inalt de protejare a sdnatatii
publice. Prin urmare, este oportun ca prezentul regulament sd se concentreze pe
cerintele generale privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si
formulele de continuare, preparatele pe baza de cereale si alimentele pentru copii
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, precum si pe alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale, tinand cont de Directiva 2006/41/CE a Comisiei, de
Directiva 2006/125/CE a Comisiei si de Directiva 1999/21/CE a Comisiei.

In vederea asigurarii certitudinii juridice, definitiile stabilite in Directiva 2006/141/CE
a Comisiei, Directiva 2006/125/CE a Comisiei si Directiva 1999/21/CE a Comisiei
trebuie transferate in prezentul regulament. Cu toate acestea, definitiile formulelor de
inceput si ale formulelor de continuare, ale preparatelor pe baza de cereale, ale
alimentelor pentru copii si ale alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale

JOL31,1.2.2002,p. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

trebuie adaptate in mod regulat, tindnd cont de progresul tehnic si stiintific si de
evolutiile relevante la nivel international, dupa caz.

Este important ca ingredientele utilizate la fabricarea categoriilor de alimente care fac
obiectul prezentului regulament sd fie corespunzatoare pentru satisfacerea cerintelor
nutritionale ale persoanelor cdrora le sunt destinate si sa fie adecvate pentru aceste
persoane, adecvarea lor nutritionald fiind stabilitd pe baza unor date stiintifice general
acceptate. Aceasta adecvare trebuie demonstratd printr-o analiza sistematica a datelor
stiintifice disponibile.

Cerintele generale in materie de etichetare sunt stabilite in Directiva 2000/13/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor
alimentare, precum si la publicitatea acestora'®. Aceste cerinte privind etichetarea
trebuie sa se aplice, ca regula generald, categoriilor de alimente care fac obiectul
prezentului regulament. Cu toate acestea, prezentul regulament trebuie sa prevada de
asemenea cerinte suplimentare fatd de Directiva 2000/13/CE, sau derogari de la
dispozitiile acesteia, daca este cazul, in vederea atingerii obiectivelor specifice ale
prezentului regulament.

Prezentul regulament trebuie sa stabileascd criteriile pentru stabilirea cerintelor
specifice privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput, formulele de
continuare, preparatele pe baza de cereale si alimentele pentru copii, precum si pentru
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, tindnd cont de
Directiva 2006/41/CE  a  Comisiei, Directiva 2006/125/CE a  Comisiei  si
Directiva 1999/21/CE a Comisiei. In vederea adaptarii definitiilor formulelor de
inceput, ale formulelor de continuare, ale preparatelor pe baza de cereale, ale
alimentelor pentru copii si ale alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
stabilite de prezentul regulament, la progresul tehnic si stiintific si la evolutiile
relevante la nivel international si in vederea stabilirii cerintelor specifice referitoare la
compozitie si informare privind categoriile de alimente care fac obiectul prezentului
regulament, inclusiv cerintele privind etichetarea care vin In completarea dispozitiilor
Directivei 2000/13/CE, sau derogérile de la aceste dispozitii, precum si in vederea
autorizdrii mentiunilor nutritionale si de sanatate, trebuie sa se delege Comisiei
competenta de a adopta acte In conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene. Este deosebit de importantd realizarea de catre
Comisie a unor consultdri adecvate in etapa pregatitoare, inclusiv la nivel de experti.
Atunci cand pregiteste si elaboreaza acte delegate, Comisia trebuie sa asigure
transmiterea simultana, la timp si adecvatd a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

Este oportund stabilirea si actualizarea unei liste a Uniunii cu vitaminele, mineralele,
aminoacizii si alte substante care pot fi addugate formulelor pentru sugari, formulelor
de continuare, preparatelor pe baza de cereale si alimentelor pentru copii, precum si
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, cu respectarea anumitor criterii
stabilite de prezentul regulament. Dat fiind faptul ca adoptarea listei Uniunii implica
aplicarea criteriilor prezentate in prezentul regulament, trebuie conferite Comisiei
competente de executare in aceastd privintd. Aceste competente ar trebui exercitate in

JOL 184, 17.7.1999, p. 23.
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(22)

(23)

(24)

(25)

conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale
privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii competentelor de
executare de citre Comisie'’. Comisia trebuie sa adopte acte de punere in aplicare
imediat aplicabile, pentru actualizarea listei Uniunii in cazurile justificate, legate de
sdnatatea publicd, 1n care motive imperative impun acest lucru.

In prezent, in urma avizului din 19 ianuarie 2009 al Comitetului stiintific pentru riscuri
sanitare emergente si noi (CSRSEN)'® privind evaluarea riscurilor produselor obtinute
cu ajutorul nanotehnologiilor, informatiile privind riscurile asociate nanomaterialelor
fabricate sunt inadecvate, iar metodele de testare existente ar putea sa nu fie suficiente
pentru identificarea tuturor problemelor asociate nanomaterialelor fabricate. Prin
urmare, nanomaterialele fabricate nu trebuie incluse in lista Uniunii a categoriilor de
alimente care fac obiectul prezentului regulament, pana la efectuarea unei evaluari de
catre autoritate.

In interesul eficientei si simplificarii legislative, ar trebui sd se examineze
oportunitatea pe termen mediu a extinderii domeniului de aplicare a listei Uniunii si la
alte categorii de alimente reglementate de alte acte legislative specifice ale Uniunii.

Este necesar sa se stabileasca proceduri pentru adoptarea unor masuri de urgentd
pentru situatiile 1n care un aliment care face obiectul prezentului regulament constituie
un risc grav pentru sdnatatea oamenilor. Pentru a asigura conditii unitare de punere in
aplicare a masurilor de urgenta, trebuie conferite Comisiei competente de executare.
Aceste competente trebuie exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
182/2011. Comisia trebuie sa adopte acte de punere in aplicare imediat aplicabile
privitoare la masuri de urgentd, dacd, in cazuri temeinic justificate, legate de sandtatea
publicd, existd motive imperative care impun acest lucru.

Directiva 92/52/CEE a Consiliului stipuleaza ca formulele de inceput si formulele de
continuare exportate sau reexportate din Uniunea Europeana trebuie sa respecte
dreptul Uniunii, cu exceptia cazurilor in care tara importatoare impune cerinte diferite.
Acest principiu a fost deja stabilit pentru alimente in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
In interesul simplificarii si al certitudinii legislative, Directiva 92/52/CEE trebuie prin
urmare abrogata.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si referitoare la sdndtate pentru
produsele alimentare' stabileste normele si conditiile de utilizare a acestor mentiuni
aplicate la alimente. Aceste norme trebuie sa se aplice, ca reguld generald, categoriilor
de alimente care fac obiectul prezentului regulament, cu exceptia dispozitiilor contrare
ale prezentului regulament sau ale actelor fara caracter legislativ adoptate in temeiul
prezentului regulament.

JOL 55,28.2.2011, p. 13.

Comitetul stiintific infiintat prin Decizia Comisiei din 5 august 2008 de instituire a unei structuri
consultative compuse din comitete stiintifice si experti in domeniul sigurantei consumatorilor, al
sanatatii publice si al mediului si de abrogare a Deciziei 2004/210/CE (2008/721/CE), JO L 241,
10.9.2008, p. 21.

JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
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(26)

27)

(28)

(29)

In prezent, mentiunile ,,fird gluten” si ,,cu continut foarte scizut de gluten” pot fi
utilizate pentru produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale si pentru
produsele alimentare destinate consumului normal, in conformitate cu normele
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei privind compozitia si
etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele cu intoleranti la gluten®.
Astfel de mentiuni ar putea fi interpretate drept mentiuni nutritionale, in sensul
definitiei din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006. In interesul simplificarii, aceste
mentiuni trebuie sd fie reglementate doar de Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si sa
respecte cerintele din respectivul act legislativ. Este necesar ca adaptarile tehnice
efectuate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, printre care se numara
mentiunile nutritionale ,,fara gluten” si ,,cu continut foarte scazut de gluten”, impreuna
cu conditiile de utilizare aferente, conform reglementarilor din Regulamentul (CE)
nr. 41/2009, sa fie finalizate Tnainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Produsele de tip ,,inlocuitor al unei mese pentru controlul greutatii” si ,,inlocuitor al
unei diete totale pentru controlul greutatii” sunt considerate alimente cu destinatie
nutritionald speciala, fiind ca atare reglementate de norme speciale, adoptate in temeiul
Directivei 96/8/CE. Cu toate acestea, a aparut pe piatd un numdr tot mai mare de
alimente destinate populatiei generale care sunt insotite de mentiuni similare,
prezentate ca mentiuni de sinitate pentru controlul greutitii. In vederea eliminirii
oricdrei confuzii potentiale intre alimentele introduse pe piatd avand ca destinatie
controlul greutdtii, precum si In interesul certitudinii juridice si al coerentei dreptului
Uniunii, astfel de mentiuni trebuie reglementate doar de Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si trebuie sa respecte dispozitiile din respectivul regulament. Este
necesar ca adaptarile tehnice efectuate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006,
inclusiv mentiunile de sanatate referitoare la controlul greutitii corporale pentru
alimente prezentate drept ,,inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii” si
,»inlocuitori ai unei mese pentru controlul greutatii”’, impreuna cu conditiile de utilizare
aferente, conform reglementarilor din Directiva 96/8/CE, sa fie finalizate inainte de
intrarea In vigoare a prezentului regulament.

Deoarece obiectivele actiunilor de intreprins nu pot fi indeplinite intr-un mod
satisfacdtor de statele membre si avand 1n vedere ca acestea pot fi, prin urmare, mai
bine realizate la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritdtii, astfel cum se prevede la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este
definit la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar
pentru atingerea acestor obiective.

Sunt necesare mdsuri tranzitorii corespunzatoare, pentru a permite operatorilor din
industria alimentard sa se adapteze cerintelor din prezentul regulament,

20

JOL 14, 20.1.2009, p. 5.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
OBIECT SI DEFINITII

Articolul 1
Obiect

1. Prezentul regulament stabileste cerinte privind compozitia si informarea pentru
urmatoarele categorii de alimente:

(a) formulele de inceput si formulele de continuare;
(b) preparate pe bazd de cereale si alimentele pentru copii destinate sugarilor si
copiilor de varsta mica,
(c) produse alimentare destinate unor scopuri medicale speciale.
2. Prezentul regulament stabileste normele pentru stabilirea si actualizarea unei liste a

Uniunii cu vitaminele, mineralele si alte substante care pot fi adaugate in alimentele
din categoriile mentionate la alineatul (1).

Articolul 2
Definitii
1. In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:

(a) definitiile termenilor ,,produse alimentare” (sau ,,alimente”) si ,,introducere pe
piatd” stabilite la articolul 2 si articolul 3 alineatul (8) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002;

(b) definitiile termenilor ,.etichetare” si ,,produs alimentar preambalat” de la
articolul 1 alineatul (3) literele (a) si (b) din Directiva 2000/13/CE;

(c) definitiile termenilor ,,mentiune nutritionald” si ,,mentiune de sandtate” de la
articolul 2 alineatul (2) punctele (4) si (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006; si

(d) definitia termenului ,altd substantd” din articolul 2 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006.

2. Se aplica, de asemenea, definitiile urmatoare:

(a) ,Autoritate” Inseamnd Autoritatea Europeand pentru Sigurantd Alimentara
instituitd de Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(b) ,,sugari” inseamna copiii cu varsta mai mica de 12 luni;

(c) ,.copii de varstd mica” Inseamna copiii cu varsta cuprinsa intre un an si trei ani,
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(d)

Q)

(2

(h)

»formuld de inceput” inseamnd produsele alimentare utilizate de sugari 1n
primele luni de viata si care indeplinesc prin ele insele nevoile nutritionale ale
acestora pana la introducerea unei alimentatii complementare corespunzatoare;

»formuld de continuare” inseamna produsele alimentare utilizate de sugari
atunci cand se introduce o alimentatie complementara corespunzatoare si care
constituie principalul element lichid din alimentatia diversificatd progresiv a
acestor sugari;

»preparate pe baza de cereale” Inseamna alimentele

(i)  destinate sa raspunda cerintelor speciale ale sugarilor sandtosi in perioada
de intdrcare si ale copiilor sdnatosi de varstd mica, ca supliment la
alimentatia pe care o primesc si/sau pentru adaptarea lor progresiva la o
alimentatie obisnuita, si

(i) referitoare la urmatoarele patru categorii:

— cereale simple, care sunt sau trebuie sa fie reconstituite cu lapte sau
alte lichide nutritive corespunzatoare;

— cereale la care se adauga un aliment cu continut ridicat de proteine,
care sunt sau trebuie sd fie reconstituite cu apa sau alt lichid fara
proteine;

— paste care trebuie utilizate dupd fierberea in apa sau in alte lichide
corespunzatoare;

— pesmeti si biscuiti care trebuie utilizati ca atare sau dupa ce au fost
zdrobiti, cu adaugare de apa, lapte sau alte lichide corespunzatoare;

»alimente pentru copii” inseamnd alimentele destinate sa raspunda cerintelor
speciale ale sugarilor sandtosi in perioada de intircare si ale copiilor sanatosi
de varstd micd, ca supliment la alimentatia pe care o primesc si/sau pentru
adaptarea lor progresiva la o alimentatie obisnuita, cu exceptia urmatoarelor:

(i)  preparate pe baza de cereale, si
(i1) lapte destinat copiilor de varsta mica;

»alimente destinate unor scopuri medicale speciale” inseamnd alimentele
destinate regimului dietetic al pacientilor, care trebuie utilizate sub
supraveghere medicald. Acestea sunt destinate alimentatiei exclusive sau
partiale a pacientilor cu capacitate limitata, slbitd sau dereglatd de a prelua,
digera, absorbi, metaboliza sau excreta alimentele obisnuite sau elementele
nutritive pe care acestea le contin sau a pacientilor cu alte cerinte nutritive
identificate pe baza medicala, al caror regim dietetic nu poate fi realizat numai
prin modificarea dietei normale.

Comisia trebuie imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 15,
pentru a adapta definitiile termenilor ,,formula de inceput”, ,,formuld de continuare”,
»preparate pe baza de cereale”, ,,alimente pentru copii” si ,,alimente destinate unor
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scopuri medicale speciale” la progresul tehnic si stiintific si la evolutiile relevante de
la nivel international, dupa caz.

CAPITOLUL II
INTRODUCEREA PE PIATA

Articolul 3
Introducerea pe piata

Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) pot fi introduse pe piata numai daca respecta
dispozitiile prezentului regulament.

Articolul 4
Alimente preambalate

Introducerea alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) pe piata de comert cu
amanuntul este autorizatd numai sub forma de alimente preambalate.

Articolul 5
Libera circulatie a marfurilor

Statele membre nu pot sa restrictioneze sau sa interzica, din motive legate de compozitie, mod
de productie, prezentare sau etichetare, introducerea pe piatd a alimentelor care respectd
dispozitiile prezentului regulament.

Articolul 6
Masuri de urgentd

1. In cazurile in care este evident ci un aliment dintre cele mentionate la articolul 1
alineatul (1) este susceptibil sd constituie un risc grav la adresa sdnatatii umane si ca
acest risc nu poate fi tinut sub control in mod satisfacator cu ajutorul masurilor luate
de statul membru/statele membre in cauza, Comisia ia fara intarziere, din proprie
initiativa sau la cererea statului membru, toate masurile interimare de urgenta
adecvate, inclusiv masuri care restrictioneazd sau interzic introducerea pe piatd a
alimentelor 1n cauza, in functie de gravitatea situatiei. Respectivele masuri se adopta
cu ajutorul actelor de punere in aplicare, in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 14 alineatul (2).

2. In cazuri imperative de extrema urgentd, temeinic justificate, in vederea tinerii sub
control si/sau a gestiondrii unui risc grav la adresa sanatitii umane, Comisia adopta
acte de punere in aplicare cu aplicabilitate imediata, In conformitate cu procedura
mentionata la articolul 14 alineatul (3).

3. In cazul in care un stat membru informeaza in mod oficial Comisia in privinta nevoii
de adoptare a unor masuri de urgenta, iar Comisia nu actioneaza in conformitate cu
dispozitiile de la alineatul (1), statul membru in cauzd poate adopta orice masura
interimarda de urgentd, restrictionand sau interzicand introducerea pe piatd a
alimentelor 1n cauza pe teritoriul sdu, in functie de gravitatea situatiei. Acesta
informeaza de indata celelalte state membre si Comisia asupra acestor restrictii,
precizand motivele deciziei sale. Comisia adopta acte de punere in aplicare cu scopul
extinderii, modificarii sau abrogdrii masurilor nationale interimare de urgenta.
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Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 14 alineatul (2). Statul membru poate mentine
masurile nationale interimare de urgentd pand la adoptarea actelor de punere in
aplicare mentionate la prezentul alineat.

CAPITOLUL III
CERINTE

SEC{IUNEA 1

DISPOZItII INTRODUCTIVE

Articolul 7
Dispozitii introductive

1. Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) trebuie sa respecte toate cerintele
prevazute de dreptul Uniunii care sunt aplicabile alimentelor.

2. Cerintele din prezentul regulament prevaleaza asupra oricaror altor cerinte contrare
ale prevazute de dreptul Uniunii care sunt aplicabile alimentelor.

Articolul 8
Avizele Autoritatii

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara emite avize stiintifice in conformitate cu
articolele 22 si 23 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, in scopul aplicarii prezentului
regulament.

SEC{IUNEA 2
CERINtE GENERALE

Articolul 9
Cerinte generale privind compozitia si informarea

1. Compozitia alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) trebuie sa fie de natura
sd contribuie la satisfacerea nevoilor nutritionale ale persoanelor cdrora acestea le
sunt destinate si trebuie sa fie adecvata acestor persoane, in conformitate cu datele
stiintifice general acceptate.

2. Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) nu pot sd contind nicio substanta
intr-o cantitate care sa pund In pericol sdnatatea persoanelor carora acestea le sunt
destinate.

3. Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul
(1) trebuie sa furnizeze informatii adecvate pentru consumatori si sd nu induca in
eroare.

4. Difuzarea oricaror informatii sau recomandari utile referitoare la categoriile de
alimente mentionate la articolul 1 alineatul (1) se poate face exclusiv de catre
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persoane calificate din domeniul medicinei, al nutritiei sau al farmaciei, sau de catre
alti specialisti in materie de Ingrijire a mamei si a copilului.

SEC{IUNEA 3
CERIN(E SPECIFICE

Articolul 10
Cerinte specifice privind compozitia si informarea

Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) trebuie sa respecte cerintele de la
articolul 7 si cerintele privind compozitia si informarea de la articolul 9.

In conditiile respectarii cerintelor generale de la articolele 7 si 9 si tinind cont de
Directiva 2006/141/CE, de Directiva 2006/125/CE si de Directiva 1999/21/CE,
precum si de orice evolutii in materie de progres tehnic si stiintific, Comisia este
imputernicitd sa adopte regulamente delegate, nu mai tarziu de [doi ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului regulament], in conformitate cu articolul 15, in
privinta urmatoarelor aspecte:

(a) cerintele specifice privind compozitia alimentelor mentionate la articolul 1
alineatul (1);

(b) cerintele specifice privind utilizarea de pesticide in produsele agricole destinate
producerii acestor alimente si privind reziduurile de pesticide prezente in aceste
alimente;

(c) cerintele specifice privind etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor
mentionate la articolul 1 alineatul (1), inclusiv autorizarea mentiunilor
nutritionale si de sandtate asociate acestor alimente;

(d) procedura de notificare pentru introducerea pe piata a alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1), in vederea facilitarii monitorizarii oficiale eficiente a
acestor alimente, pe baza carora operatorii din industria alimentard trimit
notificari autoritdtii competente din statul membru/statele membre in care este
introdus pe piata produsul;

(e) cerintele privind practicile promotionale si comerciale legate de formulele de
inceput; si

(f) cerintele privind informatiile privitoare la alimentarea sugarilor si a copiilor de
varsta mica care trebuie furnizate pentru a asigura o informare corespunzatoare
referitoare la practicile alimentare adecvate.

In conditiile respectirii cerintelor de la articolele 7 si 9 si tindnd cont de progresul
tehnic si stiintific relevant, Comisia actualizeazd regulamentele delegate mentionate
la alineatul (2), in conformitate cu articolul 15.

In cazul aparitiei de riscuri la adresa sanatitii, dacd motive imperative de urgenta
impun acest lucru, procedura prevazuta la articolul 16 se aplicd actelor delegate
adoptate in temeiul prezentului alineat.
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CAPITOLUL 1V
LISTA DE SUBSTANTE AUTORIZATE A UNIUNII

Articolul 11
Lista de substante autorizate a Uniunii

Vitaminele, mineralele, aminoacizii si alte substante pot fi addugate in alimentele
mentionate la articolul 1 alineatul (1), cu conditia ca aceste substante sa
indeplineasca urmatoarele conditii:

(a) pe baza probelor stiintifice disponibile, acestea nu pun nici o problemd de
sigurantd pentru sandtatea consumatorilor; si

(b) pot fi asimilate de catre organismul uman.

Nu mai tarziu de [doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament],
Comisia stabileste si ulterior actualizeaza o listd a Uniunii cu substantele autorizate
care indeplinesc conditiile de la alineatul (1), cu ajutorul unor regulamente de punere
in aplicare. Articolul fiecarei substante din lista Uniunii trebuie sa includa indicarea
substantei si, acolo unde este cazul, conditiile de utilizare si criteriile privind
puritatea aplicabile. Respectivele regulamente de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 14 alineatul (2). In
curs de aparitie, Comisia adopta acte de punere in aplicare cu aplicabilitate imediata
pentru actualizarea listei Uniunii, in conformitate cu articolul 14 alineatul (3).

Includerea unei substante in lista Uniunii mentionata la alineatul (2) poate fi initiata
fie de catre Comisie, fie Tn urma unei solicitari. Solicitdrile pot fi facute de un stat
membru sau de o parte interesatd (denumita in continuare ,,solicitantul”), care poate
de asemenea sd reprezinte mai multe parti interesate. Solicitarile se trimit Comisiei in
conformitate cu alineatul (4).

Cererea trebuie sa contind:

(a) denumirea si adresa solicitantului;

(b) denumirea si descrierea clara a substantei,

(c) compozitia substantei;

(d) utilizarea propusa pentru substanta si conditiile de utilizare a acesteia;

(e) o analiza sistematica a datelor stiintifice si a studiilor adecvate, realizate cu
respectarea instructiunilor de specialitate general acceptate privitoare la
conceptia si desfasurarea unor astfel de studii;

(f) probe stiintifice care sa demonstreze cantitatea din substanta Tn cauza care nu
pune in pericol sdndtatea persoanelor carora le este destinatd si adecvarea
acesteia la utilizarile propuse;
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(g) probe stiintifice care sa demonstreze ca substanta poate fi asimilatd de catre
organismul uman;

(h) o sinteza a continutului cererii.

In cazul in care o substanti este deja inclusa in lista Uniunii si intervine o modificare
semnificativd a metodelor de productie sau se produce o modificare a dimensiunii
particulelor, de exemplu prin intermediul nanotehnologiei, substanta preparata dupa
noile metode este consideratd drept o substantd diferitd, iar lista Uniunii trebuie
modificatd Tn mod corespunzator inainte ca substanta sa poata fi introdusa pe piata
Uniunii.

Articolul 12
Informatii confidentiale referitoare la solicitiri

Informatiile furnizate in cererea mentionata la articolul 11 a caror divulgare ar putea
afecta grav pozitia concurentiald a solicitantului pot beneficia de tratament
confidential.

Informatiile privind urmatoarele aspecte nu sunt in niciun caz considerate
confidentiale:

(i)  denumirea si adresa solicitantului;

(1)) denumirea si descrierea substantei;

(ii1) justificarea utilizarii substantei in sau pe un aliment anume;

(iv) informatii relevante pentru evaluarea sigurantei substantelor;

(v) daca este cazul, metoda/metodele de analiza utilizate de solicitant.

Candidatii trebuie sa indice In mod clar informatiile in cazul carora doresc sd se
pastreze confidentialitatea. In asemenea cazuri trebuie furnizate elemente
justificative, care sa poata fi verificate.

Comisia decide, in urma consultdrii cu solicitantii, asupra informatiilor care pot
ramane confidentiale si notifica in consecinta solicitantii si statele membre.

Dupa ce a luat cunostintd de pozitia Comisiei, solicitantul dispune de un termen de
trei saptamani pentru a-si retrage cererea, pentru a pastra astfel confidentialitatea
informatiilor comunicate. Confidentialitatea se pastreaza pana la expirarea acestui
termen.
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CAPITOLUL V
CONFIDENTIALITATE

Articolul 13
Clauza generala de confidentialitate

Comisia, autoritatea si statele membre iau madsurile necesare, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001, pentru a asigura confidentialitatea adecvata a informatiilor
primite in temeiul prezentului regulament, cu exceptia informatiilor care trebuie sa fie facute
publice, daca Imprejurdrile impun acest lucru, in vederea protejdrii sandtdtii umane, a sanatatii
animale sau a mediului.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII PROCEDURALE

Articolul 14
Comitet

1. Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animald. Este vorba de un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

2. In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut prin procedurd scrisi, aceasti
procedura se incheie fara rezultat dacd, inainte de expirarea termenului de trimitere a
avizului, acest lucru este hotarat de presedintele comitetului sau solicitat de o
majoritate simpla a membrilor comitetului.

3. Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 8 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 5 din acelasi regulament.

Articolul 15
Exercitarea delegarii de competente

1. Comisia este abilitatd sa adopte acte delegate, cu respectarea conditiilor stabilite in
prezentul articol.

2. Delegarea de competente mentionata la articolul 2 alineatul (3) si la articolul 10 din
prezentul regulament se conferd pentru o perioadd de timp nedeterminatd, incepand
cu(*)[(*) Data intrarii in vigoare a actului legislativ de baza sau orice altd data
stabilita de organul legislativ.]

3. Delegarea de competente mentionata la articolul 2 alineatul (3) si la articolul 10 din
prezentul regulament poate fi revocata in orice moment de Parlamentul European sau
de Consiliu. Decizia de revocare pune capdt delegdrii competentei specificate in
respectiva decizie. Aceasta produce efecte in ziua urmatoare datei publicarii deciziei
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in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datad ulterioara, precizatd in
respectiva decizie. Aceasta nu aduce atingere validitatii actelor delegate deja in
vigoare.

4. Imediat ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

5. Un act delegat adoptat in temeiul articolului 2 alineatul (3) si al articolului 10 din
prezentul regulament intrd in vigoare doar dacd Parlamentul European sau Consiliul
nu au formulat nici o obiectiune intr-un termen de 2 luni de la comunicarea actului
catre Parlamentul European si Consiliu sau dacd, inainte de expirarea acestui termen,
atat Parlamentul European cét si Consiliul au informat Comisia ca nu au obiectiuni.
Acest termen se prelungeste cu 2 luni la initiativa Parlamentului European sau a

Consiliului.
Articolul 16
Procedura de urgenta
1. Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd imediat in vigoare si se

aplicd atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie In conformitate cu alineatul (2).
Notificarea unui act delegat transmisa Parlamentului European si Consiliului prezinta
motivele pentru care s-a folosit procedura de urgenta.

2. Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectii la un act delegat, in
conformitate cu procedura previzuta la articolul 15. In acest caz, Comisia abroga fara
intarziere actul, dupa ce Parlamentul European sau Consiliul i-a notificat decizia sa
de opozitie.

CAPITOLUL VII
DISPOZITII FINALE

Articolul 17
Abrogare

1. Directiva 92/52/CEE si Directiva 2009/39/CE se abroga din /prima zi a lunii, doi ani
dupa data intrarii in vigoare a prezentului regulament]. Trimiterile la actele
abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament.

2. Directiva 96/8/CEE si Regulamentul (CE) nr. 41/2009 se abrogd din /[prima zi a
lunii, doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Articolul 18
Mdsuri tranzitorii

Alimentele care nu respectd dispozitiile prezentului regulament, dar respecta dispozitiile
Directivelor 2009/39/CE  si  96/8/CE si ale Regulamentelor (CE) nr.41/2009 si
(CE) nr. 953/20009 si care sunt etichetate in interval de /doi ani dupa data intrarii in vigoare a
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prezentului regulament] pot continua sa fie comercializate dupa acea data, pana la epuizarea
stocurilor.

Articolul 19
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Regulamentul se aplica de la data de [prima zi a lunii, doi ani de la intrarea in vigoare].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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